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Root Canal Preparation Cream INSTRUCTIONS FOR USE

Intended Use:

Premier® RC-Prep® Root Canal Preparation Cream is intended to help remove calcifications
and lubricate the canal to permit more efficient instrumentation. RC Prep cleans and
lubricates the canal so the instruments can cut freely without binding.

Description of Device:

Premier® RCG-Prep® Root Canal Preparation Cream is a water based paste, white in color,
formulated to soften, lubricate, whiten and deodorize the dental canals. The end user using a
multitude of different methods can dispense RC-Prep Root Canal Preparation Cream. RC-Prep
comes in various kit configurations to match clinical standard requirements.

Contents:
9007127 50 - Plastic Syringe Tip Refill
9007129 RG-Prep Syringe Kit
Five (5) - 3cc syringes
50 - Tips
9007131 RC-Prep 18g Jar
9007132 RC-Prep 18g Pump
9007133 RC-Prep 2279 Jar
9007135 RC-Prep 99 syringe with 1 Plastic Tip (Package of 2)
9007139 50 - Metal Syringe Tip Refill

Contraindications:
Do not use RC-Prep in cases of:
+ Known allergy to EDTA or any other contents of RC-Prep.

PRECAUTIONS:

« ForJars and Pumps, dispense onto small clean surface, i.e. mixing pad to prevent cross-
contamination.

« Syringe tips shall be wiped down with disinfecting wipes prior to placing into a dispensing
syringe.

- Use a protective plastic sheath barrier on the syringe in order to prevent potential cross-
contamination between patients.

« Use rubber dam prior to use to prevent contact with intraoral tissues.

Always irrigate the canals and chamber with sodium hypochlorite solution until all evidence

of bubbling has ceased.

It is recommended that user wears eye protection in addition to wearing protective clothing

when using this product.

WARNINGS:

« Do NOT seal RG-Prep into the pulp chamber to open calcified canals. Residual organic
tissues might react with the peroxide and cause pressure and discomfort.

« Do NOT leave on tissues extracoronally or it may cause irritation

« Corrective dental procedures may be necessary if not all excess RG-Prep is removed.

- Syringe tips are single use only.

- For use by a trained dental professional only.

« Do not use after the shelf life period indicated on product labeling/packaging.

Adverse Reactions:
Adverse reactions may include but are not limited to:

« Allergic reaction to RC-Prep.

« Tissue damage from the prolonged exposure extracoronally or on intraoral tissues to
RC-Prep.

« Pain, discomfort, and/or abnormal sensations due to the presence of RG-Prep.

« Infection from multi-use of syringe tips.

If a serious incident has occurred in relation to the device, please report the incident to the

Manufacturer and/or competent authority of the Member State where the device was used.

Materials:
Ethylenediamine Tetraacetic Acid (EDTA) and Urea Peroxide in a water soluble glycol base.

Prior to Use:

« For Jars, dispense onto small clean surface, i.e. mixing pad to prevent cross-contamination.

« For Pumps, prime pump prior to use. Slowly press the tube dispenser tab several times to remove air
or snap off bottom cap and gently push pump up. Replace bottom cap and begin use.

« For syringes, disinfect syringe using an intermediate level disinfection process (liquid
contact) as recommended by the Centers for Disease Control and use a protective plastic
sheath barrier on the syringe. Ensure a new tip is placed on the dispensing end for each use.

Directions for Use:

1. Isolate tooth to be treated (e.g., rubber dam isolation).

2. Open the pulp chamber to provide adequate access to the root canal(s).

3. Remove chamber contents with sterile burs and excavators and flush with sodium
hypochlorite solution.

4. Fill pulp chamber with RG-Prep.

CAUTION: if back pressure or resistance is felt, stop immediately as to not express material
out the apex of the tooth.

5. The sodium hypochlorite solution will react with the peroxide and the bubbling will help
open the orifices of the canal. A fine instrument, reamer or file, is then introduced into the
canal and using a slight pumping or mixing motion will enhance the bubbling and float
out debris that is aspirated away.

6. The first instrument should not be placed more than half the way down the canal. This
action is then followed by gentle irrigation with sodium hypochlorite solution.

7. The procedure is repeated adding RC-Prep to the pulp chamber.

8. This time, the instrument is carried to approximately 3/4 the distance of the canal.

9. When a vital pulp is present, it is not unusual to see the entire pulp float to the surface or

be removed with the file.

. After gentle irrigation, the instrument is again inserted to approximately one millimeter
short of the radiographic apex and an x-ray film taken to confirm the measurement.

. In teeth with two or more roots, the effervescent activity will tend to cleanse the pulp
chamber and open the orifices of the canals, making it easier to find the entrance and
easier to insert the root canal instruments.

. RCG-Prep is used only with the first two or three sizes of instruments during debridement
of the canal.

13. There is usually enough residual activity of the RG-Prep to lift out the remaining pulp tissue

and debris.

14. Always irrigate the canals and chamber with sodium hypochlorite solution until all

evidence of bubbling has ceased.

DO NOT seal RG-Prep into the pulp chamber to open calcified canals. Residual organic

tissues might react with the peroxide and cause pressure and discomfort.

After preparation, thoroughly flush and evacuate canal using H20 to remove all irrigants.

. Dry canals with absorbent points and seal canals and chamber with medicaments of
choice.
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Storage:

- Do not store above 25°C (77°F).

- Storage temperature is acceptable from 8°C/46°F to 25°C/77°F. Avoid excess heat.
- Tightly recap after use.

Shelf Life:

« RG-Prep has a shelf life of 2 years from the date of manufacturing. The shelf life was
determined based on the stability of the formulation of RC-Prep.

« Do not use after expiration date. See expiry date on the label.

Disposal:

After use, products and/or accessories should be disposed of as biohazardous medical waste
in accordance with facility or institutional guidelines and procedures.

For Further Information:
To obtain SDS or IFU, visit premierdentalco.comor call Premier at 610-239-6000.

A full explanation of symbols used on Premier® Dental packaging and literature is located at
premierdentalco.com/symbol-glossary

Expiry Date

Manufacturer

Date and Country of Manufacture

Batch number

Catalog Number

Caution: See instructions for use

See Instruction for use premierdentalco.com

The upper and lower limits of temperature of use, storage and
transportation

RC-Prep- o

Créme pour la préparation du canal radiculaire MODE D’EMPLOI

Utilisation prévue :

La créme pour la préparation du canal radiculaire Premier® RG-Prep® est prévue pour aider
a enlever les calcifications et a lubrifier le canal pour permettre une instrumentation plus
efficace. RG-Prep nettoie et lubrifie le canal pour que les instruments puissent couper
librement sans rcontrainte.

Description du dispositif :

La creme pour la préparation du canal radiculaire Premier® RC-Prep® est une pate a base
d'eau, de couleur blanche, formulée pour adoucir, lubrifier, blanchir et désodoriser les canaux
dentaires. La créme pour la préparation du canal radiculaire RC-Prep peut étre distribuée par
I'utilisateur final & I'aide d'une multitude de méthodes. RC-Prep est disponible en plusieurs
configurations de trousse pour répondre aux exigences des normes cliniques.

RC-Prep® -

Crema para la preparacion del conducto radicular INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto:

La crema de preparacion del canal de la raiz Premier® RC-Prep® estd prevista para ayudar

a eliminar calcificaciones y lubricar el canal con el fin de permitir un uso mas eficaz del
instrumental. RG-Prep limpia y lubrica el canal de modo que los instrumentos puedan cortar
libremente, sin trabarse.

Descripcion del dispositivo:

La crema para preparacion del conducto radicular Premier® RC-Prep® es una pasta a base de
agua de color blanco formulada para ablandar, lubricar, blanquear y desodorizar los canales
dentales. El usuario final que utilice una multitud de métodos diferentes puede dispensar la
crema para preparacion del conducto radicular RC-Prep. RC-Prep esta disponible en varias
configuraciones de kit para ajustarse a los requisitos de la norma clinica.

RC-Prepe® =

Wurzelkanal-Praparationscreme M

Vorgesehene Verwendung:

Die Premier® RG-Prep® Wurzelkanal-Préparationscreme wurde entwickelt, um die Entfernung
von Verkalkungen zu unterstitzen und den Kanal zu schmieren, um eine effizientere
Instrumentierung zu ermaoglichen. RG-Prep reinigt und schmiert den Kanal, sodass die
Instrumente frei schneiden kénnen, ohne zu verklemmen.

Produktbeschreibung:

Die Premier® RC-Prep® Wurzelkanal-Praparationscreme ist eine Paste auf Wasserbasis in
weil3er Farbe, formuliert zur Erweichung, Schmierung, Aufhellung und Desodorierung
der Zahnwurzelkanéle. Die RC-Prep Wurzelkanal-Praparationscreme kann vom Anwender
auf mehrere Arten abgegeben und eingebracht werden. RC-Prep ist in verschiedenen
Kitkonfigurationen erhéltlich, um die klinischen Standardanforderungen zu erfillen.

RC-Prep® .

Crema preparatoria per il canale radicolare ISTRUZIONI PER L'USO

Uso previsto:

La crema preparatoria per il canale radicolare Premier® RG-Prep® & indicata per la rimozione
delle calcificazioni e la lubrificazione del canale al fine di ottimizzare |'utilizzo della
strumentazione. RG-Prep consente di pulire e lubrificare il canale, in modo tale che gli
strumenti taglino liberamente senza bloccarsi.

Descrizione del dispositivo:

La crema preparatoria per il canale radicolare Premier® RC-Prep® & una pasta a base di acqua, di
colore bianco, formulata per ammorbidire, lubrificare, sbiancare e deodorare i canali dentali. La
crema preparatoria per il canale radicolare RC-Prep puo essere applicata dall'utilizzatore finale
con varie tecniche a scelta. RC-Prep € disponibile in kit di varia configurazione per soddisfare i
requisiti clinici standard.

Contenu: Contenido: Inhalt: Contenuto:
9007127 50 - Recharge d'embouts de seringue en plastique 9007127 50 - Repuesto de la punta de la jeringa de plastico 9007127 50 - Kunststoffspritzenspitzen-Nachfullpackung 9007127 50 - Ricarica con punte per siringa di plastica
9007129 Trousse de seringue RG-Prep 9007129 RCPrep, kit de jeringas 9007129 RG-Prep Spritzen-Kit 9007129 Kit siringa RG-Prep
Cing (5) seringues de 3 ml Cinco (5) jeringas de 3 ml Funf (5) - 3-ml-Spritzen Cinque (5) siringhe da 3 ml
50 - Embouts 50 - Puntas 50 - Spitzen 50 - Punte
9007131 Contenant RC-Prep 18 g 9007131 RC-Prep, frasco de 18 g 9007131 RC-Prep 18-g-Glas 9007131 Barattolo RCG-Prep da 18 g
9007132 Pompe RCG-Prep 18 g 9007132 RCG-Prep, bomba de 18 g 9007132 RC-Prep 18-g-Pumpe 9007132 Pompa RC-Prep da 18 g
9007133 Contenant RG-Prep 227 g 9007133 RC-Prep, frasco de 227 g 9007133 RC-Prep 227-g-Glas 9007133 Barattolo RG-Prep da 227 g
9007135 Seringue RC-Prep de 9 g avec 1 embout en plastique (paquet de 2) 9007135 RC-Prep, jeringa de 9 g con 1 punta plastica (paquete de 2) 9007135 RC-Prep 9-g-Spritze mit 1 Kunststoffspitze (2er-Packung) 9007135 Siringa RG-Prep da 9 g con 1 punta di plastica (confezione da 2)
9007139 50 - Recharge d’embouts de seringue en métal 9007139 50 - Repuesto de la punta de la jeringa metélica 9007139 50 - Metallspritzenspitzen-Nachfllpackung 9007139 50 - Ricarica con punte per siringa di metallo

Contre-indications :
Ne pas utiliser RC-Prep lorsquil y a :
« Une allergie connue a I'EDTA ou a tout autre ingrédient du RC-Prep

PRECAUTIONS :

- Pour les contenants et les pompes, appliquez sur une petite surface propre, p. ex, une
plaquette de mélange, pour prévenir la contamination croisée.

Les embouts de seringues doivent étre essuyées avec des lingettes désinfectantes avant de les
placer dans une seringue de distribution.

Couvrez la seringue avec un manchon de protection en plastique afin de réduire le risque de
contamination croisée entre les patients.

Il faut placer une digue en caoutchouc avant |'utilisation pour prévenir le contact avec les
tissus intrabuccaux.

Irriguez toujours les canaux et la chambre avec une solution d'hypochlorite de sodium jusqu‘a
ce que tout signe de formation de bulles ait disparu.

Il est recommandé a I'utilisateur de porter des lunettes de protection en plus de porter des
vétements de protection lors de I'utilisation de ce produit.

AVERTISSEMENTS :

« Ne PAS sceller le RC-Prep dans la chambre pulpaire pour ouvrir les canaux calcifiés. Les tissus
organiques résiduels peuvent réagir avec le peroxyde et causer une pression et un inconfort.
Ne PAS laisser sur les tissus extracoronaires ou ils peuvent causer de [rritation.

Des procédures de correction dentaires peuvent étre nécessaires si tout I'exces de PC-Prep
n'est pas enlevé.

Les embouts de seringues sont destinés a usage unique seulement.

Réservé uniquement a l'usage d'un professionnel dentaire qualifié.

Ne pas utiliser apres la durée de conservation indiquée sur I‘étiquette ou I'emballage du
produit.

Effets indésirables :
Les effets indésirables peuvent comprendre, mais ne sont pas limitées a :

- Une réaction allergique au RC-Prep.

- Des dommages aux tissus causés par l'exposition prolongée des tissus extracoronaires ou
intrabuccaux au RC-Prep.

- Douleur, inconfort ou sensations anormales en raison de la présence de RC-Prep.

- Infection en raison de I'utilisation multiple de pipettes et dembouts de seringues.

Si un incident grave se produit en lien avec le dispositif, veuillez signaler cet incident au

fabricant ou a une autorité compétente dans I'Etat membre ou le dispositif a été utilisé.

Matériaux :

Acide éthylénediamine tétraacétique (EDTA) et le peroxyde d'urée dans une base de glycol
hydrosoluble.

Avant l'utilisation :

- Pour les contenants, appliquez sur une petite surface propre, p. ex,, une plaquette de
mélange, pour prévenir la contamination croisée.

« Pour les pompes, amorcez la pompe avant de l'utiliser. Pressez lentement la languette du
tube distributeur plusieurs fois pour enlever I'air ou brisez le capuchon inférieur et poussez
doucement la pompe vers le haut. Remplacez le capuchon inférieur et commencez
I'utilisation.

« Pour les seringues, désinfectez la seringue en utilisant un procédé de désinfection de niveau
intermédiaire (contact avec des liquides), comme recommandé par les Centres de prévention
des maladies et couvrez la seringue avec un manchon de protection en plastique. Assurez-
vous qu'un nouvel embout est placé sur I'extrémité de distribution a chaque utilisation.

Mode d'emploi :

1. lIsolez la dent a étre traitée (p. ex., isolation avec une digue en caoutchouc).

2. Ouvrez la chambre pulpaire pour obtenir un accés adéquat aux canaux radiculaires.

3. Retirez le contenu de la chambre a l'aide de fraises et d'excavateurs stériles, puis rincez avec
une solution d'hypochlorite de sodium.

4. Remplissez la chambre pulpaire avec du RC-Prep.

MISE EN GARDE : si une pression d'aspiration ou une résistance est ressentie, arrétez
immédiatement pour ne pas que le matériau sorte de l'apex de la dent.

5. Lasolution d'hypochlorite de sodium réagira avec le peroxyde et les bulles aideront a ouvrir
les orifices du canal. Un instrument fin, comme un alésoir ou une lime, est alors introduit
dans le canal et I'utilisation d'un léger mouvement de pompage ou de mélange augmentera
la production de bulles et fera flotter les débris qui seront aspirés.

6. Le premier instrument ne doit pas étre inséré jusqu‘a plus de la moitié du canal. Cette action
est ensuite suivie d'une irrigation douce avec une solution d'hypochlorite de sodium.

7. Laprocédure est répétée en ajoutant RC-Prep a la chambre pulpaire.

8. Cette fois, Iinstrument est inséré jusqu'aux 3/4 du canal environ.

9. Lorsqu'une pulpe viable est présente, il n'est pas inhabituel de voir toute la pulpe flotter a la

surface ou étre retirée avec la lime.

. Aprés une irrigation douce, l'instrument est encore inséré a environ un millimétre de 'apex
radiographique et une radiographie est réalisée pour confirmer la mesure.

. Dans les dents ayant deux racines ou plus, I'activité effervescente aura tendance a nettoyer la
chambre pulpaire et a ouvrir les orifices des canaux, ce qui facilite la recherche de I'entrée et
l'insertion des instruments pour canal radiculaire.

12. Le RC-Prep est utilisé seulement avec les deux ou trois premieres tailles d'instruments, lors du
débridement du canal.

. Il'y a habituellement assez d'activité résiduelle du RC-Prep pour faire sortir les tissus pulpaires
et les débris restants.

. Irriguez toujours les canaux et la chambre avec une solution d’hypochlorite de sodium
jusqu'a ce que tout signe de formation de bulles ait disparu.

NE PAS sceller le RC-Prep dans la chambre pulpaire pour ouvrir les canaux calcifiés. Les tissus
organiques résiduels peuvent réagir avec le peroxyde et causer une pression et un inconfort.

. Apres la préparation, rincez abondamment et évacuez le canal au moyen d’H20 pour
enlever tout solution d'irrigation.

. Séchez les canaux avec des pointes absorbantes et scellez les canaux et la chambre avec les
médicaments de choix.
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Entreposage:

« Ne pas conserver a une température supérieure a 25 °C (77 °F).

- La température d'entreposage est acceptable entre 8 °C/46 °F et 25 °C/77 °F. Evitez la chaleur
excessive.

- Refermez bien le contenant aprés usage.

Durée de conservation :

« RC-Prep a une durée de conservation de deux (2) ans a partir de la date de fabrication. La
durée de conservation a été déterminée par la stabilité de la formule de RC-Prep.

- Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption. Vérifiez la date de péremption inscrite
sur I‘étiquette.

Elimination :
Apreés utilisation, les produits et/ou accessoires doivent étre éliminés comme des déchets

meédicaux présentant un risque biologique conformément aux directives et procédures de
I'établissement ou de I'établissement.

Pour plus d'informations :
Pour obtenir une fiche signalétique ou un mode d'emploi, visiter le site premierdentalco.com ou
appeler Premier au numéro 610 239-6000.

Une explication compléte des symboles utilisés sur le conditionnement Premier® Dental et
la documentation sont accessible a I'adresse premierdentalco.com/symbol-glossary

Date d'expiration

Fabricant

Date et pays de fabrication

Numéro de lot

Irritant: An immediate skin, eye or respiratory tract irritant

European Union authorized representative

Fle e~ 8 R

Swiss Union authorized representative

Do Not Use if package is damaged

Medical Device

CAUTION: US. Federal law restricts this device to sale by or on the

Rx ONLY order of a physician

Référence catalogue

Mise en garde : voir le mode d'emploi

Consulter le mode d'emploi premierdentalco.com

Limites supérieures et inférieures de la température d'utilisation,
d'entreposage et de transport

Irritant : un irritant immédiat de la peau, des yeux ou des voies
respiratoires

Mandataire dans I'Union européenne

ElEElE R = =1{a(EY 3=

Mandataire en Suisse

Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé

Dispositif médical

MISE EN GARDE : la loi américaine n‘autorise la vente de ce

Rx ONLY produit que par un médecin ou sur l'ordre de celui-ci

Contraindicaciones:

No utilice RC-Prep en casos de:

« Alergia conocida al acido etilendiaminotetraacético o a cualquier otro de los contenidos de
RC-Prep.

PRECAUCIONES:

« Enel caso de los frascos y las bombas, dispense sobre una superficie pequena y limpia, es
decir, un tapete mezclador para evitar la contaminacion cruzada.

Las puntas de las jeringas deben limpiarse con pafios desinfectantes antes de colocarlas en
una jeringa de dispensacion.

Utilice una barrera protectora de funda de plastico en la jeringa para evitar la posible
contaminacion cruzada entre pacientes.

Utilice un dique de goma antes del uso para evitar el contacto con los tejidos intraorales.
- Siempre irrigue los conductos y la cavidad con solucion de hipoclorito de sodio hasta que
haya cesado toda evidencia de burbujas.

Se recomienda que el usuario lleve proteccion ocular ademas de ropa protectora cuando
utilice este producto.

ADVERTENCIAS:

« NO selle con RC-Prep dentro de la cavidad pulpar para abrir los conductos calcificados. Los
tejidos organicos residuales podrian reaccionar con el perdxido y ocasionar presién y molestias.

« NO se deje sobre tejidos extracoronales, ya que podria causar irritacion.

« Puede ser necesario realizar procedimientos dentales correctivos si no se retira todo el exceso
de RC-Prep.

« Las puntas de las jeringas son de un solo uso.

« Para uso solamente por profesionales odontélogos capacitados.

« No lo utilice después del periodo de vida Util indicado en el etiquetado/envasado del
producto.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas pueden incluir, entre otras:

« Reaccion alérgica a RC-Prep.

« Dano tisular por la exposicion prolongada a RC-Prep, extracoronalmente o sobre los tejidos
intraorales.

- Dolor, molestias o sensaciones anormales debidos a la presencia de RC-Prep.

« Infeccién por el uso mdltiple de las puntas de las jeringas.

Si se produjo un incidente grave en relacién con el dispositivo, notifique el incidente al

fabricante o a la autoridad competente del estado miembro donde se utilizé el dispositivo.

Materiales:
Acido etilendiaminotetraacético y peréxido de urea en una base de glicol soluble en agua.

Antes del uso:

« En el caso de los frascos, dispense sobre una superficie pequena y limpia, es decir, un tapete
mezclador para evitar la contaminacion cruzada.

En el caso de las bombas, cebe la bomba antes de utilizarla. Presione lentamente la lengtieta
dispensadora del tubo varias veces para eliminar el aire o quite la tapa inferior y empuje
suavemente la bomba hacia arriba. Vuelva a colocar la tapa inferior y empiece a utilizarla.

En el caso de las jeringas, desinfecte |a jeringa siguiendo un proceso de desinfeccién de

nivel intermedio (contacto liquido), seguin lo recomiendan los Centros para el control de
enfermedades y utilice una barrera protectora de funda de pléstico sobre la jeringa. Asegurese
de colocar una punta nueva en el extremo de dispensacion para cada uso.

Instrucciones de uso:

1. Aisle el diente que se va a tratar (por ejemplo, aislamiento con dique de goma).

2. Abra la cavidad pulpar para proporcionar un acceso adecuado a los conductos radiculares.

3. Elimine el contenido de la cavidad con fresas y excavadores estériles para luego enjuagar
con una solucién de hipoclorito de sodio.

4. Llene la cavidad pulpar con RC-Prep.

PRECAUCION: Si nota contrapresion o resistencia, deténgase inmediatamente para no
expulsar el material por el vértice del diente.

5. Lasolucién de hipoclorito de sodio reaccionara con el peréxido y las burbujas ayudaran a
abrir los orificios del conducto. Luego, se introduce en el conducto un instrumento delgado,
escariador o lima, y mediante un movimiento de bombeo leve o de rotacion se estimularan
las burbujas y la flotacion de residuos que luego se aspiraran.

6. El primer instrumento no deberia colocarse més allé de la mitad del recorrido el conducto.
Luego, a esta accion le sigue una suave irrigacion con solucion de hipoclorito de sodio.

7. El procedimiento se repetird agregando RC-Prep a la cavidad pulpar.

8. Estavez, el instrumento se lleva aproximadamente a 3/4 del recorrido del conducto.

9. Cuando hay pulpa vital presente, no es inusual ver la pulpa completa subir a la superficie o

ser eliminada con la lima.

Después de una suave irrigacion, se inserta el instrumento otra vez hasta aproximadamente

un milimetro de distancia del vértice radiogréfico y se toma una radiograffa para confirmar

la medicion.

. En las piezas dentales con dos o mas raices, la actividad efervescente tenderd a limpiar

la cavidad pulpar y a abrir los orificios de los conductos, haciendo asf que sea mas facil
encontrar la entrada e insertar los instrumentos en el conducto radicular.

12. RC-Prep se utiliza solo con los dos primeros o tres tamafos de instrumentos durante el

desbridamiento del conducto.

. Normalmente hay suficiente actividad residual de RC-Prep para levantar y retirar el tejido

pulpary los residuos.

14. Siempre irrigue los conductos y la cavidad con solucién de hipoclorito de sodio hasta que

haya cesado toda evidencia de burbujas.

NO selle con RC-Prep dentro de la cavidad pulpar para abrir los conductos calcificados.

Los tejidos orgénicos residuales podrian reaccionar con el peréxido y ocasionar presion y

molestias.

Después de la preparacion, lave y evacue bien el conducto utilizando H20 para retirar todos

los agentes de irrigacion.

. Seque los canales con puntos absorbentes y selle los conductos y la cdmara con los

medicamentos de eleccion.
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Almacenamiento:

- No almacenar a mas de 25 °C (77 °F).

« La temperatura de almacenamiento es aceptable desde 8 °C/46 °F hasta 25 °C/77 °F. Evite el
calor excesivo.

- Cologue nuevamente la tapa ajustandola bien después del uso.

Vida util:

+ RC-Prep tiene una vida Util de 2 anos a partir de la fecha de fabricacién. La vida Gtil se
determino basandose en la estabilidad de la formulacién de RC-Prep.

+ No lo utilice después de la fecha de vencimiento. Consulte la fecha de vencimiento en la
etiqueta.

Desecho:

Después de su uso, los productos o accesorios deben desecharse como residuos médicos
biopeligrosos de acuerdo con las directrices y los procedimientos institucionales o del centro.

Para obtener mas informacion:

Para consultar la Hoja de datos de seguridad (Safety Data Sheet, SDS) o las Instrucciones de uso,
visite premierdentalco.com o llame a Premier al 610-239-6000.

Una explicacion completa de los simbolos utilizados en el envasado de Premier® Dental y en
la documentacion se encuentra en premierdentalco.com/symbol-glossary

Fecha de vencimiento

Fabricante

Fecha y pais de fabricacion

Numero de lote

Numero de catdlogo

Precaucion: Ver las instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso en premierdentalco.com

Kontraindikationen:
RC-Prep nicht verwenden bei:
- Bekannter Allergie gegen EDTA oder irgendeinen anderen Bestandteil von RC-Prep.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

- Aus Gléasern und Pumpen auf eine kleine, saubere Flache geben, d. h. einen Anmischblock, um
eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

Spritzenspitzen vor dem Einsetzen in eine Abgabespritze mit Desinfektionstichern abwischen.
Die Spritze mit einer schiitzenden Plastikfolienummantelung bedecken, um eine mégliche
Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden.

Vor der Verwendung einen Kofferdam anlegen, um einen Kontakt mit intraoralen Geweben

zu vermeiden.

Die Kanale und die Kammer mussen so lange mit Natriumhypochlorit-Lésung gespult werden,
bis es keine Anzeichen von Blasenbildung mehr gibt.

Es wird empfohlen, dass der Benutzer bei der Verwendung dieses Produkts zusatzlich zur
Schutzkleidung einen Augenschutz tragt.

WARNHINWEISE:

- RC-Prep NICHT in der Pulpenkammer versiegeln, um verkalkte Kanale zu &ffnen. Verbleibendes
organisches Gewebe kdnnte mit dem Peroxid reagieren und Druck und Beschwerden
verursachen.

NICHT extrakoronal auf Geweben belassen, da dies eine Reizung verursachen konnte.

Wenn nicht alle Uberschiisse von RC-Prep entfernt werden, kénnen korrigierende
zahnérztliche Verfahren notwendig sein.

Spritzenspitzen sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Nur fur die Anwendung durch geschulte zahnmedizinische Fachkrafte.

Nicht nach dem auf der Produktkennzeichnung/-verpackung angegebenen Haltbarkeitsdatum
verwenden.

Nebenwirkungen:
Zu den méglichen Nebenwirkungen kénnen u. a. gehoren:

- Allergische Reaktion auf RC-Prep.

« Gewebeschéadigung durch verlangerte Einwirkung von RC-Prep extrakoronal oder auf
intraorale Gewebe.

- Schmerzen, Beschwerden und/oder ungewshnliche Empfindungen aufgrund des
Vorhandenseins von RC-Prep.

- Infektion durch mehrfache Verwendung von Spritzenspitzen.

Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, melden Sie

diesen Vorfall bitte dem Hersteller und/oder der zusténdigen Behorde des Mitgliedsstaates, in

dem das Produkt verwendet wurde.

Materialien:
Ethylendiamin-Tetraessigsaure (EDTA) und Harnstoffperoxid in einer wasserléslichen Glykolbasis.

Vor dem Gebrauch:

« Aus Glasern auf eine kleine, saubere Flache geben, d. h. einen Anmischblock, um eine
Kreuzkontamination zu vermeiden.

« Bei Pumpen Pumpe vor Gebrauch vorfllen. Mehrmals langsam auf das Entnahmeréhrchen
dricken, um die Luft zu entfernen, oder die untere Kappe abklappen und Pumpe behutsam
nach oben driicken. Untere Kappe wieder aufsetzen und mit der Anwendung beginnen.

« Bei Spritzen die Spritze mit einem Zwischendesinfektionsprozess (Flissigkeitskontakt)
desinfizieren, wie von den Centers for Disease Control empfohlen, und eine schitzende
Plastikfolienummantelung auf der Spritze verwenden. Sicherstellen, dass vor jeder
Verwendung eine neue Spitze auf das Entnahmeende aufgesetzt wird.

Gebrauchsanweisung:

1. Den zu behandelnden Zahn isolieren (z. B. mit Kofferdam).

2. Die Pulpenkammer eroffnen, um einen adédquaten Zugang zum Wurzelkanal bzw. den
Kandlen zu schaffen.

3. Der Kammerinhalt wird mit sterilen Bohrern und Exkavatoren entfernt und anschlieend
wird die Kammer mit Natriumhypochlorit-Losung gespuilt.

4. Die Pulpenkammer mit RC-Prep fullen.

VORSICHT: Wenn ein Gegendruck oder Widerstand zu sptren ist, sofort stoppen, um nicht
Material aus dem Apex des Zahns auszudricken.

5. Die Natriumhypochlorit-Lésung reagiert mit dem Peroxid und die Blaschenbildung hilft
dabei, die Kanaleingdnge zu &ffnen. Ein feines Instrument, wie ein Reamer oder eine Feile,
wird dann in den Kanal eingefiihrt, und eine leichte Pump- oder Mischbewegung verstarkt
die Blasenbildung, sodass Gewebereste ausgeschwemmt und abgesaugt werden.

6. Das erste Instrument sollte nicht tiefer als bis zur Halfte des Kanals eingefuihrt werden.
Danach folgt eine vorsichtige Sptlung mit Natriumhypochlorit-Lésung.

7. Das Verfahren wird wiederholt, indem RC-Prep der Pulpenkammer hinzugeftgt wird.

8. Dieses Mal wird das Instrument bis etwa 3/4 der Tiefe des Kanals eingefthrt.

9. Wenn eine vitale Pulpa vorhanden ist, ist es nicht ungewohnlich, dass die gesamte Pulpa an

die Oberflache geschwemmt oder mit der Feile entfernt wird.

Nach einer vorsichtigen Spulung wird das Instrument wieder bis auf ungeféhr 1 mm vor dem

radiologischen Apex eingefiihrt und ein Rontgenbild aufgenommen, um die Messung zu

bestatigen.

. Bei Zahnen mit zwei oder mehr Wurzeln fihrt die Aufschadumung in der Regel dazu, dass die

Pulpakammer gereinigt und die Kanaleingdnge geoffnet werden, wodurch das Auffinden

der Eingénge und Einfihren der Wurzelkanalinstrumente erleichtert wird.

RC-Prep wird nur mit den ersten zwei oder drei GroBen der Instrumente wéhrend des

Debridements des Kanals verwendet.

13. Es bleibt normalerweise genligend Restaktivitdt des RC-Prep, um etwaige Pulpa- oder andere
Gewebereste herauszuspdlen.

14. Die Kanéle und die Kammer miissen so lange mit Natriumhypochlorit-Lésung gespuilt
werden, bis es keine Anzeichen von Blasenbildung mehr gibt.

RC-Prep NICHT in der Pulpenkammer versiegeln, um verkalkte Kanéle zu 6ffnen.
Verbleibendes organisches Gewebe konnte mit dem Peroxid reagieren und Druck und
Beschwerden verursachen.

15. Nach der Préparation den Kanal griindlich mit H20 spilen und absaugen, um jegliche

Spullésungen zu entfernen.

Kandle mit saugfahigen Papierspitzen trocknen und Kanéle sowie Kammer mit

Medikamenten der Wahl versiegeln.

o

N

o

Lagerung:

- Nicht Uber 25 °C (77 °F) lagern.

Die akzeptable Lagertemperatur liegt zwischen 8 °C/46 °F und 25 °C/77 °F. UbermaBige Hitze
vermeiden.

- Nach der Verwendung fest verschlief3en.

Haltbarkeit:

- Die Haltbarkeit von RC-Prep betrdgt zwei Jahre ab Herstellungsdatum. Die Haltbarkeit wurden
basierend auf der Stabilitdt der Formulierung von RC-Prep bestimmt.

- Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden. Siehe Haltbarkeitsdatum auf dem
Etikett.

Entsorgung:

Produkte und/oder Zubehorteile sind nach Gebrauch als biogeféhrlicher medizinischer Abfall
gemaf den Richtlinien und Verfahren der Einrichtung oder Einrichtung zu entsorgen.

Fiir weitere Informationen:

Das SDB oder die Gebrauchsanweisung erhalten Sie unter www.premierdentalco.com oder
telefonisch bei Premier unter +1-610-239-6000.

Eine vollstandige Erlauterung der auf den Verpackungen und in der Literatur von
Premier® Dental verwendeten Symbole steht unter premierdentalco.com/symbol-glossary
zur Verfigung.

Haltbarkeitsdatum

Hersteller

Datum und Land der Herstellung

Chargennummer

Katalognummer

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung

Los limites superior e inferior de temperatura de uso,
almacenamiento y transporte

Irritante: Un irritante inmediato para la piel, los ojos y el tracto
respiratorio

Representante autorizado en la Unién Europea

Bl == e e

Representante autorizado en Suiza

No utilizar si el envase estd dafado

Dispositivo sanitario

PRECAUCION: La ley federal de los Estados Unidos restringe la
venta de este dispositivo a solo por parte o bajo la orden de
un médico

Ry ONLY

Siehe Gebrauchsanweisung premierdentalco.com

Controindicazioni:
Non usare RC-Prep in caso di:
« Nota allergia all'EDTA o a qualsiasi altro contenuto di RC-Prep.

PRECAUZIONI:

+ Nel caso dei barattoli e delle pompe, applicare su una piccola superficie pulita, ovvero sul
dischetto per miscelazione, al fine di prevenire il rischio di contaminazione crociata.

Le punte per siringa devono essere passate con delle salviette disinfettanti prima di essere
posizionate su una siringa di erogazione.

- Utilizzare una guaina protettiva in plastica sulla siringa al fine di prevenire il rischio di
contaminazione crociata fra pazienti.

Passare una diga in gomma prima dell'uso al fine di prevenire il contatto con i tessuti intraorali.
Irrigare sempre i canali e la camera con soluzione di ipoclorito di sodio, finché non é pit
presente effervescenza.

Si consiglia di indossare una protezione per gli occhi oltre a indumenti protettivi durante 'uso
di questo prodotto.

AVVERTENZE:

+ RC-Prep NON deve essere sigillata nella camera pulpare per aprire i canali calcificati. | tessuti
organici residui potrebbero reagire con il perossido e provocare pressione e disagio.

NON lasciare su tessuti in sede extracoronale onde evitare il rischio di irritazione.

Se non si rimuove tutta la RC-Prep in eccesso, potrebbe essere necessario intervenire con
procedure dentali correttive.

Le punte per siringa sono esclusivamente monouso.

Esclusivamente per |'uso a cura di odontoiatri professionisti.

Non usare dopo il periodo di conservazione indicato sull'etichetta/sulla confezione del
prodotto.

Reazioni avverse:
Possono insorgere le seguenti reazioni avverse, in via esemplificativa ma non esaustiva:

« Reazione allergica a RC-Prep.

- Lesione tissutale da prolungata esposizione in sede extracoronale o su tessuti intraorali a
RC-Prep.

« Dolore, disagio e/o sensazioni anomale dovuti alla presenza di RC-Prep.

« Infezione da uso ripetuto di punte per siringa.

Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, segnalarlo al fabbricante e/o

all'autorita competente dello Stato membro in cui il prodotto é stato utilizzato.

Materiali:
Acido etilendiamminotetraacetico (EDTA) e perossido di idrogeno in base di glicole idrosolubile.

Prima dell’'uso:

« Nel caso dei barattoli, applicare su una piccola superficie pulita, ovvero sul dischetto per
miscelazione, al fine di prevenire il rischio di contaminazione crociata.

« Nel caso delle pompe, adescarle prima dell'uso. Premere lentamente |'aletta di erogazione del
tubo pil volte per espellere I'aria oppure staccare il tappo alla base e spingere con cautela la
pompa verso l'alto. Riporre il tappo alla base e procedere all'utilizzo.

« Per quanto riguarda le siringhe, disinfettare la siringa seguendo un processo di disinfezione
dilivello intermedio (contatto liquido), come raccomandato dai Centers for Disease Control
(Centri per la prevenzione e il controllo delle malattie) e usare una barriera con guaina di
plastica protettiva sulla siringa. Accertarsi che per ciascun utilizzo sia fissata una punta nuova
sull'estremita erogatrice.

Istruzioni per I'uso:

1. Isolare il dente da trattare (ad es. con diga in gomma).

2. Aprire la camera pulpare per fornire un adeguato accesso al/ai canale/i radicolare/i.

3. Rimuovere il contenuto della camera con frese sterili ed escavatori, quindi irrigare con una
soluzione di ipoclorito di sodio.

4. Riempire la camera pulpare con RC-Prep.

ATTENZIONE - se si avverte una contropressione o resistenza, interrompere immediatamente
l'operazione, in modo tale da non spremere il materiale fuori dall'apice del dente.

5. Lasoluzione di ipoclorito di sodio reagisce con il perossido e l'effervescenza facilita I'apertura
degli orifizi del canale. Uno strumento sottile, alesatore o lima, viene quindi introdotto nel
canale e, utilizzando un leggero movimento di miscelazione o pompaggio, si incrementa
l'effervescenza, i residui galleggiano verso I'esterno e vengono poi aspirati.

6. Il primo strumento non deve essere introdotto oltre la meta del canale. Dopodiché irrigare
delicatamente con soluzione di ipoclorito di sodio.

7. Ripetere la procedura aggiungendo RC-Prep nella camera pulpare.

8. Questa volta, lo strumento deve essere posizionato a 3/4 circa del percorso del canale.

9. Quando & presente polpa vitale, non & insolito vederla galleggiare interamente in superficie

o che sia rimossa con la lima.

Dopo avere irrigato con cautela, inserire ancora lo strumento fino a circa 1 millimetro

di distanza dall'apice radiografica ed effettuare un film radiografico per confermare la

misurazione.

. In denti con due o piti radici, I'attivita di effervescenza tende a pulire la camera pulpare e

ad aprire gli orifizi dei canali, facilitando l'individuazione dell'entrata e l'inserimento degli
strumenti canalari.

12. RC-Prep trova impiego in fase di sbrigliamento del canale solo con le prime due o tre misure
degli strumenti.

13. Generalmente l'attivita residua di RC-Prep é sufficiente a rimuovere il restante tessuto pulpare
e i detriti.

14. Irrigare sempre i canali e la camera con soluzione di ipoclorito di sodio, finché non é piu
presente effervescenza.

RC-Prep NON deve essere sigillata nella camera pulpare per aprire i canali calcificati. | tessuti
organici residui potrebbero reagire con il perossido e provocare pressione e disagio.

15. Dopo la preparazione, irrigare a fondo ed evacuare il canale con H20 per rimuovere tutte le

soluzioni irriganti.

Asciugare i canali con punti assorbenti, quindi sigillare i canali e la camera con farmaci a

scelta.

o

o

Conservazione:

- Non conservare a temperature superiori a 25 °C (77 °F).

« Latemperatura di conservazione é accettabile entro un intervallo compreso fra 8 °C/46 °F e
25 °C/77 °F. Evitare fonti di calore eccessivo.

« Richiudere bene dopo I'uso.

Periodo di conservazione:

« RC-Prep ha un periodo di conservazione di 2 anni dalla data di produzione. Il periodo di
conservazione é stato determinato in base alla stabilita della formulazione di RC-Prep.

+ Non usare dopo la data di scadenza. Vedere la data di scadenza sull'etichetta.

Smaltimento:

Dopo l'uso, i prodotti e/o gli accessori devono essere smaltiti come rifiuti medici a rischio
biologico in conformita alle linee guida e alle procedure della struttura sanitaria o dellistituto.

Per ulteriori informazioni:

Per consultare la scheda di dati di sicurezza o le istruzioni per I'uso, visitare il sito
premierdentalco.com oppure chiamare Premier al numero 610-239-6000.

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati sulla confezione e sulla documentazione di
Premier® Dental & disponibile all'indirizzo: premierdentalco.com/symbol-glossary

8 Data di scadenza

Fabbricante

Data e Paese di fabbricazione

Numero di lotto

]
]

Numero di catalogo

Attenzione: vedere le istruzioni per I'uso

Consultare le Istruzioni per l'uso premierdentalco.com

Limiti superiore e inferiore di temperatura per I'uso, la
conservazione e il trasporto

Die oberen und unteren Temperaturgrenzwerte bei
Verwendung, Lagerung und Transport

Reizend: Sofort reizend fir Haut, Augen oder Atemwege

Bevollméchtigter in der Europdischen Union

BB =15 a4 10

Schweizer Bevollmachtigter

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Medizinprodukt

ACHTUNG: Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.

o
x
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Irritante: azione irritante immediata per cute, occhi e vie aeree

Mandatario nell'Unione europea

g o~k 8

Mandatario in Svizzera

Non usare se la confezione & danneggiata

Dispositivo medico

ATTENZIONE - La normativa federale statunitense richiede
che il presente dispositivo sia venduto ai soli medici o dietro
prescrizione di un medico

Ry ONLY




,RC-Prepe -

Sakny kanaly ruosimo kremas w

Numatytoji paskirtis:

Premier® RC-Prep®” sakny kanaly ruosimo kremas skirtas kalcifikacijoms pasalinti ir kanalui tepti,
kad baty veiksmingiau dirbama instrumentais. ,RC-Prep” valo ir tepa kanalg, kad instrumentai
pjauty laisvai ir nelipty.

Priemonés aprasas:

,Premier® RC-Prep® $akny kanaly ruosimo kremas yra baltos spalvos vandens pagrindo
pasta, sukurta danty kanalams minkstinti, tepti, balinti ir kvapui alinti. Galutinis naudotojas,
naudodamas daugybe skirtingy metody, gali uzdéti,RC-Prep” Sakny kanaly ruosimo krema.
L,RC-Prep” bana jvairiy rinkiniy konfigaracijy, kad atitikty klinikinius standartinius reikalavimus.

Turinys:
9007127 50 — plastikinio 3virksto uzpildo antgalis
9007129 ,RCG-Prep” Svirksty rinkinys
Penki (5) — 3 ml $virkstai
50 — antgaliai
9007131 ,RC-Prep” 18 g stiklainélis
9007132 ,RC-Prep” 18 g pompa
9007133 RC-Prep” 227 g stiklainélis
9007135 ,RC-Prep” 9 g svirkstas su 1 plastikiniu antgaliu (2 vnt. pakuoté)
9007139 50 — metalinio $virksto uzpildo antgalis

Kontraindikacijos:
Nenaudokite ,RC-Prep” esant:
+ Zinomai alergijai EDTA arba bet kuriai kitai ,RC-Prep" sudedamajai daliai.

ATSARGUMO PRIEMONES:

- Naudodami stiklainélius arba pompas, uzdékite ant mazo Svaraus pavirsiaus, t. y.,, maisymo
lentelés, kad ivengtuméte kryzminés tarsos.

Pries dedant ant dozavimo 3virksto, jo antgalius reikia nuvalyti dezinfekavimo sluostémis.
Naudokite apsauginj plastikinio apvalkalo barjera ant 3virksto, kad isvengtuméte kryZminés
tarSos tarp pacienty.

Prie$ naudodami uzdékite koferdama, kad isvengtumeéte kontakto su vidiniais burnos audiniais.
Visada plaukite kanalus ir kamerg natrio hipochlorito tirpalu, kol nebesimatys burbuliavimo.
Naudojant $j gaminj naudotojui rekomenduojama ne tik dévéti apsauginius drabuzius, bet ir
dévéti akiy apsauga.

ISPEJIMAL

« NEUZDARYKITE ,RC-Prep” pulpos kameroje kalcifikuotiems kanalams atverti. Like organiniai
audiniai gali reaguoti su peroksidu ir sukelti spaudima bei diskomforta.

« NEPALIKITE ant audiniy uz danties vainiko riby, nes tai gali sukelti dirginima.

- Jei nepasalintas visas,RC-Prep” perteklius, gali reiketi korekciniy odontologiniy procedury.

- Svirksty antgaliai yra tik vienkartinio naudojimo.

- Skirta naudoti tik ismokytam odontologijos specialistui.

- Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant gaminio etiketés / pakuotés.

Nepageidaujamos reakcijos:
Nepageidaujamos reakcijos gali bati (tuo neapsiribojant):

- Alerginé reakcija j,RC-Prep”.

- Audiniy pazeidimas dél ilgalaikio ,RC-Prep” poveikio ekstrakoronaliniam arba intraoraliniam
audiniui.

« Skausmas, diskomfortas ir (arba) nenormalas pojuciai dél,RC-Prep” buvimo.

- Infekcija dél pakartotinio 3virksty antgaliy naudojimo.

Jei jvyko rimtas su priemone susijes incidentas, praneskite apie jvykj gamintojui ir (arba)

valstybés narés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai.

Medziagos:

Etilendiamintetraacto ragstis (EDTA) ir slapalo peroksidas vandenyje tirpioje glikolio bazéje.

Prie$ naudojant:

« Naudodami stiklainélius, uzdékite ant mazo $varaus pavirsiaus, .y, maisymo lentelés, kad
isvengtumete kryzmines tarsos.

Naudodami pompas, pries naudodami pripildykite pompa. Létai spauskite vamzdelio
dozatoriaus gsele kelis kartus, kad pasalintuméte org, arba nuimkite apatinj dangtelj ir létai
spauskite pompa aukstyn. Vel uzdékite apatinj dangtelj ir pradékite naudoti.

Naudodami 3virkstus, dezinfekuokite naudodami tarpinio lygio dezinfekcijos procesg
(kontakta su skysciu), kaip rekomenduoja rekomenduoja ligy kontrolés centrai, ir ant svirksto
naudokite apsauginj plastikinio apvalkalo barjera. Kiekvieng kartg naudodami batinai uzdékite
nauja antgalj ant dozavimo galo.

Naudojimo nurodymai:

1. Izoliuokite gydoma dantj (pvz,, koferdamu).

2. Atverkite pulpos kamerg, kad sukurtumeéte tinkama prieiga prie sakny kanalo(-).

3. Pasalinkite kameros turinj steriliomis dildémis arba ekskavatoriais ir plaukite natrio
hipochlorito tirpalu.

4. Pripildykite pulpos kamera ,RC-Prep”.

PERSPEJIMAS: jei jauciamas atgalinis spaudimas arba pasipriesinimas, iskart sustokite, kad
neisstumtumete medziagos uz saknies virsanes.

5. Natrio hipochlorito tirpalas reaguos su peroksidu ir burbuliavimas padés atverti kanalo jeigas.
Tada plonas instrumentas — plétiklis arba endodontinis instrumentas — jvedamas j kanalg ir
atliekant svelny pumpavimo arba maisymo judesj pagerés burbuliavimas ir iskils nedvarumai,
kurie bus susiurbti.

6. Pirmojo instrumento negalima jvesti giliau nei iki pusés kanalo. Po sio veiksmo $velniai

plaunama natrio hipochlorito tirpalu.

Procedara kartojama dedant,RC-Prep” j pulpos kamera.

Sj karta instrumentas jvedamas mazdaug 3/4 kanalo ilgio.

9. Jei pulpa gyvybinga, néra nejprasta, kad visa pulpa isplaukty | pavirsiy ar baty pasalinta

endodontiniu instrumentu.

. Svelniai plovus, instrumentas dar karta jvedamas mazdaug vienu milimetru mazesniu ilgiu,
nei rentgenologiniu badu nustatyta virstné, ir padaroma rentgeno nuotrauka matavimui
patvirtinti.

. Dantyse su dviem ar daugiau sakny, dél putojamojo poveikio isvaloma pulpos kamera ir
atsiveria kanaly jeigos, taip lengviau rasti jéjima ir lengviau jvesti Sakny kanaly instrumentus.

12. Valant kanalg ,RC-Prep” naudojamas tik su pirmuyjy dviejy ar trijy dydziy instrumentais.

13. Dazniausiai uztenka liekamojo ,RC-Prep” veiksmingumo likusiems pulpos audiniams ir
nedvarumams pasalinti.

14. Visada plaukite kanalus ir kamerg natrio hipochlorito tirpalu, kol nebesimatys burbuliavimo.
NEUZDARYKITE ,RC-Prep” pulpos kameroje kalcifikuotiems kanalams atverti. Like organiniai
audiniai gali reaguoti su peroksidu ir sukelti spaudima bei diskomforta.

15. Paruose kruopsciai plaukite ir siurbkite kanalg H20, kad pasalintuméte visus ploviklius.

16. I3dziovinkite kanalus sugeriamaisiais kais¢iais ir uzsandarinkite kanalus ir kamerg pasirinktais
vaistais.
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Laikymas:

- Nelaikyti aukstesnéje kaip 25 °C (77 °F) temperataroje.

« Priimtina laikymo temperatira nuo 8 °C /46 °F iki 25 °C/ 77 °F. Venkite per didelés Silumos.
- Panaudoje tvirtai uzdarykite.

Tinkamumo laikas:

- ,RC-Prep” tinkamumo laikas yra 2 metai nuo pagaminimo datos. Tinkamumo laikas nustatytas
pagal ,RC-Prep” formulés stabiluma.

- Tinkamumo laikui pasibaigus, naudoti negalima. Galiojimo pabaigos data zr. etiketéje.

Salinimas:

Po naudojimo gaminius ir (arba) priedus reikia salinti kaip biologiskai pavojingas medicinines
atliekas pagal jstaigos arba institucijos gaires ir procedras.

I$samesné informacija:

Saugos duomeny lapg arba naudojimo instrukcijg galima gauti apsilankius adresu:
premierdentalco.com, arba paskambinus ,Premier” telefonu: 610-239-6000.

I18samus simboliy, naudojamy ant,Premier® Dental” pakuotés ir literattroje, paaiskinimas
pateiktas adresu premierdentalco.com/symbol-glossary

Galiojimo pabaigos data

Gamintojas

Pagaminimo data ir 3alis

Partijos numeris

Katalogo numeris

Perspéjimas: zr. naudojimo instrukcijg

Zr. naudojimo instrukcija adresu premierdentalco.com

Virsutines ir apatinés naudojimo, laikymo ir transportavimo
temperatdros ribos

Dirgiklis: greitai veikiantis odos, akiy arba kvépavimo taky dirgiklis

|galiotasis atstovas Europos Sajungoje

Flo ;) o~k 8 k[ rx

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Nenaudoti, jeigu pazeista pakuote

Medicinos priemoné

PERSPEJIMAS: pagal JAV teises aktus, $ig priemone galima
parduoti tik gydytojui nurodzius arba uzsakius

o
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RC-Prep® -

Krem do przygotowania kanatu zebowego ZASTOSOWANIE

Zastosowanie:

Krem do przygotowania kanatu zebowego Premier® RC-Prep® jest przeznaczony do usuwania
zwapnien i smarowania kanatu, aby umozliwi¢ bardziej efektywnga instrumentacje. Krem RC-Prep
oczyszcza i smaruje kanat, dzieki czemu narzedzia moga swobodnie cig¢ bez blokowania sie.

Opis wyrobu:

Krem do przygotowania kanatu zebowego Premier® RC-Prep® jest pasta na bazie wody,
koloru biatego, opracowang w celu zmigkczania, smarowania, wybielania i dezodoryzacji
kanatéw zebowych. Uzytkownik koricowy moze dozowac krem do przygotowania kanatu
zebowego RC-Prep, stosujac wiele réznych metod. Preparat RC-Prep jest dostepny w réznych
konfiguracjach zestawdw, ktére spetniaja wymogi zwigzane z normami klinicznymi.

Zawartosc:

9007127 50 — Nowa plastikowa korncéwka do strzykawki

9007129 Zestaw strzykawek RCG-Prep
Piec (5) strzykawek o pojemnosci 3 ml
50 — Korcowki

9007131 Soik RG-Prep o pojemnosci 18 g

9007132 Pompka RC-Prep o pojemnosci 18 g

9007133 Stoik RG-Prep o pojemnosci 227 g

9007135 Strzykawka RG-Prep o pojemnosci 9 g z 1 plastikowa korcdwka
(opakowanie 2 szt

9007139 50 — Nowa metalowa koricowka do strzykawki

Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowac preparatu RC-Prep w przypadku:
+ Znanego uczulenia na EDTA lub jakikolwiek inny sktadnik RC-Prep.

SRODKI OSTROZNOSCI:

« W przypadku stoiczkéw i pompek dozowac na mata czysta powierzchnie, np. plytke do
mieszania, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

- Koncowki strzykawek nalezy przed umieszczeniem ich w strzykawce dozujacej przetrze¢
chusteczkami dezynfekujacymi.

« Korzystac z ostonki z tworzywa sztucznego na strzykawke w celu stworzenia bariery

zapobiegajacej przeniesieniu zanieczyszczer pomiedzy pacjentami.

Przed uzyciem nalezy zastosowac koferdam, aby zapobiec kontaktowi z tkanka wewnatrz ust.

Zawsze nalezy ptukac kanaty i komore roztworem podchlorynu sodu do momentu ustapienia

wszelkich oznak tworzenia sie pecherzykéw powietrza.

Zaleca sie, aby uzytkownik uzywat odziezy ochronnej oraz okularéw ochronnych podczas

uzywania tego produktu.

OSTRZEZENIA:

« NIE NALEZY pozostawia¢ RC-Prep w komorze miazgi w celu otwarcia zwapnionych kanatéw.
Resztki tkanek organicznych moga reagowac z nadtlenkiem i powodowac¢ ucisk i dyskomfort.

« NIE pozostawiac na tkankach zewnatrzkoronowych, gdyz moze to spowodowac podraznienia.

« Jedli nadmiar RC-Prep nie zostanie usuniety, moze by¢ konieczne wykonanie zabiegdw korygujacych.

« Koncowki do strzykawek sg jednorazowego uzytku.

« Przeznaczone do stosowania wyfacznie przez stomatologa.

« Nie stosowac po uptywie okresu trwatosci podanego na etykiecie/opakowaniu produktu.

Reakcje niepozadane:
Dziatania niepozadane obejmuja miedzy innymi:

« Reakdja alergiczna na RC-Prep.

« Uszkodzenie tkanek w wyniku diugotrwatej ekspozycji na RC-Prep tkanek
zewnatrzkoronowych lub wewnatrz ust.

« Bol, dyskomfort i (lub) nietypowe odczucia zwiazane z obecnoscig RC-Prep.

« Zakazenie spowodowane wielokrotnym uzyciem koricowek strzykawek.

Jezeli w zwigzku z wyrobem miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i

(lub) kompetentnym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym zastosowany zostat wyrdb.

Materiaty:

Kwas etylenodiaminotetraoctowy (EDTA) i nadtlenek mocznika w rozpuszczalnej w wodzie bazie
glikolowej.

Przed uzyciem:

« W przypadku stoiczkéw dozowac na matg czysta powierzchnie, np. ptytke do mieszania, aby
zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

« W przypadku pompek napetni¢ pompke przed uzyciem. Powoli nacisnagc kilka razy wypustke
dozownika rurki, aby usunac powietrze, lub odtamac dolng nasadke i delikatnie pchna¢
pompke do gory. Zatozy¢ dolng nasadke i rozpoczac uzytkowanie.

« W przypadku strzykawek nalezy je zdezynfekowac, stosujac proces dezynfekcji na poziomie
posrednim (kontakt z ptynem) zgodnie z zaleceniami Centers for Disease Control i zastosowac
ostonke z tworzywa sztucznego na strzykawke. Przed kazdym uzyciem nalezy sie upewnic, ze
na koricéwee dozujacej znajduje sie nowa koncowka.

Sposob uzycia:

1. Odizolowac zab, ktéry ma byc leczony (np. za pomoca koferdamu).

2. Otworzy¢ komore miazgi, aby zapewni¢ odpowiedni dostep do kanatéw korzeniowych.

3. Usunac zawartos¢ komory za pomoca sterylnych wiertet i wydrazaczy oraz przeptukac
roztworem podchlorynu sodu.

4. Napetni¢ komore miazgi preparatem RC-Prep.

UWAGA: W przypadku odczuwalnego nacisku lub oporu nalezy natychmiast przerwac prace,
aby materiat nie wydostat sie poza wierzchotek zeba.

5. Roztwor podchlorynu sodu wejdzie w reakcje z nadtlenkiem, a tworzace sie pecherzyki
pomoga otworzy¢ otwory w kanale. Nastepnie nalezy wprowadzi¢ do kanatu drobne
narzedzie, rozszerzacz lub pilnik, i lekkim ruchem pompujacym lub mieszajacym wzmocni¢
tworzenie sie pecherzykdw i wyptukac pozostatosci oraz je odessac.

6. Pierwszy instrument nie powinien by¢ umieszczony gtebiej niz w potowie dtugosci kanatu.
Nastepnie wykonac delikatng irygacje roztworem podchlorynu sodu.

7. Powtdrzy¢ procedure, dodajac RC-Prep do komory miazgi.

8. Tym razem narzedzie jest przenoszone na okoto 3/4 dtugosci kanatu.

9. Jedli obecna jest Zzywa miazga, cata miazga czesto wydostaje sie na powierzchnie lub zostaje

usunieta pilnikiem.

Po delikatnym przeptukaniu instrument nalezy ponownie wprowadzi¢ na gteboko$¢ okoto

jednego milimetra od wierzchotka radiograficznego i wykonac zdjecie rentgenowskie w celu

potwierdzenia pomiaru.

. W zebach z dwoma lub wieksza liczba korzeni dziatanie musujace bedzie oczyszczato
komore miazgi i otwierato otwory kanatéw, co utatwi znalezienie wejscia i wprowadzenie
instrumentow kanatowych.

. Preparat RC-Prep jest uzywany podczas opracowywania kanatu tylko w przypadku dwéch
lub trzech pierwszych rozmiaréw instrumentow.

. Aktywnosc preparatu RC-Prep jest zazwyczaj wystarczajaca do usuniecia resztek tkanki
miazgi i innych pozostatosci.

. Zawsze nalezy ptukac kanaty i komore roztworem podchlorynu sodu do momentu
ustapienia wszelkich oznak tworzenia sig¢ pecherzykdéw powietrza.

NIE NALEZY pozostawia¢ RC-Prep w komorze miazgi w celu otwarcia zwapniatych kanatéw.
Resztki tkanek organicznych moga reagowac z nadtlenkiem i powodowac ucisk i dyskomfort.

. Po opracowaniu preparatu nalezy dokfadnie przeptukac i oprézni¢ kanat przy uzyciu H20 w
celu usuniecia wszystkich $rodkow do irygacji.

. Osuszy¢ kanaty za pomoca punktow absorpcyjnych i uszczelni¢ kanaty i komore wybranymi
lekami.
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Przechowywanie:

« Nie ogrzewac do temperatury wyzszej niz 25°C (77°F).

« Dopuszczalna temperatura przechowywania wynosi od 8°C/46°F do 25°C/77°F. Unika¢
nadmiernego ciepfa.

« Po uzyciu szczelnie zamknac.

Okeres trwatosci:

- Preparat RC-Prep ma okres trwatosci do uzycia 2 lata od daty produkgji. Okres trwatosci zostat
okreslony na podstawie stabilnosci formuty RC-Prep.

- Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. Patrz data waznosci na etykiecie.

Utylizacja:

Po uzyciu produkty i (lub) akcesoria nalezy utylizowac jako odpady medyczne stanowigce
zagrozenie biologiczne zgodnie z wytycznymi i procedurami placéwki.

Dalsze informacje:

Karte charakterystyki substancji (SDS) lub instrukcje uzycia (IFU) mozna znalez¢ na stronie
internetowej premierdentalco.comor lub uzyskac ja, dzwoniac do Premier pod numer
+1 610 239 6000.

Petne objasnienie symboli uzywanych na opakowaniach i w literaturze Premier® Dental
mozna znalez¢ na stronie premierdentalco.com/symbol-glossary

Data przydatnosci do uzycia

Producent

Data i kraj produkcji

Numer serii

RC-Prepe -

Kpépa mpoetolpaciag piikol owArva OAHTIEZ XPHZHZ

Xprion yia tnv omoia mpoopiletat:

H kpépa mpoeTolpaciac pilikol cwAriva Premier® RC-Prep® mpoopieTtat yia va UHBANEL
OTNV apaipeon amoTITAVWOEWY Kal 0Tn AIaveon Tou GWARVaA yia va EMTPEPEL TV TTIO
QAMOTEAECHATIKY XPron Tou cUCTAATOG epyaleiwv. To RG-Prep kabapilel kal Mimaivel Tov
OWAAVA WOTE Ta EPYANEia va pumopolv va k6Rouv eAeVBepa XwpIG va KOAAVE.

Meptypar Texvoloyikol mPoiovTog:

H kpépa mpostolpaoiag piikot cwhjva Premier® RC-Prep® eivat pia udatodioAutr maota, Aeukol
XPWHATOG, TTOU EXEL LOPPOTTOINOE! YIa TO HOAGKWA, TN NTTavon, Tn AeUKavon Kal Ty apaipeon Twv
OOV 0TOUG 050VTIKOUG OWANVES. O TENKOG XPNOTNG XPnotHonowvtag Siigopeg pebodoug, pnopet
va Slaveipel TV kpépa mpoeTolaciag pidikou owArva RC-Prep. To RC-Prep mapéxetal oe SIaQopeg
SIAHOPPWICELS KIT, OTE Va EKTANPWVEL TIG ATAITHOELS KAIVIKWV TIPOTUTIWV.

MNepiexopeva:

9007127 50 - Emavamiipwon macTikol pUyxoug oUPLyyas
9007129 Kit ovptyyag RGPrep
Mévte (5) - oLPLyyeG Twv 3 ml
50 - POyxn
9007131 Bao RG-Prep twv 18 g
9007132 Avthia RCG-Prep twv 18 g
9007133 BaCo RCG-Prep twv 227 g
9007135 >Uptyya RG-Prep twv 9 g pe 1 mAaoTikd puyxog (Cuokevaoia Twv 2)
9007139 50 - Emavamirpwon HETAAMKOU pUYXOUG CUPLYYaS

Avtevéeifeac:
Mn xpnotporolgite To RC-Prep o€ MepIMTWOEIC:
«+ TvwoTic aMepyiag oto EDTA 1y oe omolodrmote Ao amno ta cuotatiké tou RC-Prep.

NPOOYAAZEIL:

- Nata Bada kat 1i¢ avAieg, Slavellete o pikpr), kaBapr em@avela, SnAadr) MAAKa avauieng, yla
VO AMOTPEPETE TUXOV SIA0TAUPOUKEVN HOALVON.

Ta plyxn Twv cuplyywv Ba TPETEL va akouTTiovTal Pe AMOAUHAVTIKA HAVTNAGKIQ TPV aro Ty
TomoBéTnon o€ pia ouPLyya SlaVOUrG.

XPNOIUOTIOOTE €vav MPOOTATEUTIKO TAAOTIKO @PAYHO OTN OUPLYYQ, YIa VA QTTOTPEPETE TV
mBavr) S1a0TAUPOUKEVN HOAUVON HETAEY TWV A0BEVWV.

XpNopomooTe ENaoTIkS SlapPayia TPV o TN XProN YIa VA AroTPEPETE TNV ENAPH HE
£v800TOHATIKOUG I0TOUG,

Na kataiovilete MAVTOTE TOUG CWArVEG Kal Tov BAahapo pe SidAupa oy \wpiwdoug vatpiou
HEXPI Va EEQPaVIOTOUV ONeG Ol eVOEIEEIC ApPIOUOU.

Katd t xprjon autol Tou polévTog, CUVIOTATAL O XPHOTNG Va OPd TTPOCTATEUTIKA HATIWY
Hadi e TPOOTATEUTIKO POUXIOHO.

MNPOEIAOMOIHZEIZ:

« MH ogpayiete 10 RC-Prep oTov HUAIKO BAAAHO OE QVOIKTOUG AMOTITAVWHEVOUG OWAIVEG.
O1 UMTOAEITOEVOL OPYQVIKOL 10TOI EVOEXETAL VA avTIOPATOUV e TO LTIEPOEEISIO Kal va
mipokahéoouv Tiieon Kat Suopopia.

« MHN 10 a@rVeTe O€ 10TOUC EKTOC OTEPAVILY, SIAPOPETIKA, UTTOPEL va TIPOKANEOEL EPEBIONO.

- Mropei va gival amapaitnteg SlopBwTikéG 080VTIATPIKES EMEUPBAOEL v Sev apalpeBel AN n
niepiooela RC-Prep.

- Ta puyxn ouptyywv mpoopifovTal yia pia xprion Hovo.

- Tla xprion HOvo amd ekMaIGEVPEVOUG eMayyeAUaTiEG 060VTIATPOUG,

« Mn xpnotgomoleite petd tnv mepiodo Siapkelag (wrig mou UTTOSEIKVUETAL 0TV EMOTHavVon/
OTn OUCKELAOIa.

AvemBUUNTEC aVTISPAOEIG:
Ot avemBUPNTEG avTISPACEIG PUMOPET va TTEPINAUBAVOLY, HETAEY GANWY, TIG EEAG:

- AMNepyikn avtibpaon oto RC-Prep.

- otk {nuid amé mapatetapévn ékBeon oto RC-Prep €KTOC TN OTEPAVNG 1) OE
£v800TOHATIKOUG LOTOUG,

« Movog, duogopia ry/kat mapaloBnoieg Adyw tng mapouaiag tou RC-Prep.

- Aolwén a6 MO XPrion PUYXWY CUPLYYWV.

Edv €xel oupPREl KATTOI0 0OPaPO TIEPIOTATIKO OE OXEON LE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV, QVAPEPETE

TO TIEPIOTATIKO OTOV KATAOKEUAoTH r/Kal oTnv apuddia apxr| Tou KpAToug HEAOUG 6Tou

XPNOIOTIOINONKE TO TEXVONOYIKS TIPOTOV.

YAika:
ABulevodiapvotetpaoéikd o€y (EDTA) kat uniepo&eidio oupiag og udatoSiahuTri YAUKONKH Bdon.

Npw  xprion:

« Na ta Bada, dlaveiete oe pikpn, kabapn emeavela, SnAadn MAGka avapiEng, yia va
QAMOTPEPETE TUXOV SIACTAUPOUUEVN HONUVON.

« Ta Tig avTAieg, mpayuaTonmooTe apxIKr mARPwon TNG avtAiag pwv amoé tn xerion. Miéote
apyd T YAwTTiSa S1avoprig Tou OwAnvapiou apKETEC POPEC YIA VOl APAIPECETE TOV AEPA
1] TO QMOOTIWHEVO KATW TIWHA KAl TIECTE HE ATTIEG KIVAOELG TNV QVTAIQ TTIPOC T EMTAVW.
EmavatonoBeTioTe To kATW MUA Kal EEKIVAOTE T Xprion.

« 10 TIg oLPLYYES, ATMONUAVETE TN CUPLYYA HE TN Xprion Sladikaciag amoAdpavong evalapecou
emméSou (emagr| pe LYPS) OMWE CUVIOTATAL amod Ta Kévtpa eAéyxou AolwEewy Twv HMA
(CDC) Kal XpnOIHOTTOINOTE £vav TIPOCTATEUTIKO MAAOTIKO @paypo ot oUptyya. GpovTioTe va
TOTOBETHOETE €va VEO PUYXOG AvAMIENG OTO AKPO SlavounG yia k&Be xprion.

O8nyieg xpriong:

1. AnopovwoTe Ty umé Bepaneia meptoxr (.. amopovwon pe ENaoTIKO SIGPPAyHQ).

2. Avoi€te Tov HUAIKO BANAO yia va TTapéXETE EMapKn MPOoRAcN 0TouG PICIKOUG CWAVEG.

3. AQQIPEOTE Ta TIEPIEXOHEVA TOU BONGHOU LE OTEIPOUG TPOXOUG KAl EKOKAPEIC KAl EKTTAOVETE HE
Sidhupa vroxhwplwdoug vatpiou.

4. Tepiote TOV HUNKO BANapo pe To RC-Prep.

MPOZOXH: Edv ouvavTroeTe avtioTpogn neon r avtioTtaon, OTapATOTE apéows, WOTE va
unv anmoAnBei 1o LNKS 6w amd Tnv kopuer) Tou SovTiov.

5. To &idhupa umoyhwpiihdoug vatpiou Ba avTidPACE! He To UTTEPOEEISIO Kat 0 appIopde Ba
OUPBAMEL 0N SIAVOLEN TWV OTOHIWY TOU OWARVA. TN CUVEXELD, EIOGYETAL EvVa NETTTO EPYAAEID,
YAO@avo 1) Nipa, 0Tov OwArva Kat e T xeron ATTag kivnong aviAnong fi avapiéng Ba evioxubei o
APPIOHOG KAl N AMTOPEOT| UTIOAEIUATWY, TA OTTO{a armopakpUVoVTaL e avappd®norn.

6. To mpwto epyaleio Gev Ba mpénel va TomoBeTETal 08 amdoTaon PeyaNUTEPN Ao TN JIoT
Sladpopn TOL CWAIVA. 3TN CLVEXEL, QUTH 1 EVEPYELQ AKOAOUBETaL artd MO KATAIOVIOUO HE
Siéhupa vrmo\wplwdoug vatpiou.

7. Hdwdkaoia emavarapBavetal pe tnv mpooBrikn Tou RC-Prep oTov HUAIKO BdAapo.

8. AuTrjv TN OTIyWr|, TO epyaleio peTakiveital ota 3/4 mepinmou tng S1adpour|G Tou owhiva.

9. Otav undpyet Bibotun pUAn, Sev eival acuvriBIOTN N TIAPATHAPNON TNG EMIMAEUONS OAOKANENG

NG HUANG TTPOG TNV EMMPAVELD 1} N APAIPEDT TNG HE TN NipaL.

. METd Tov 1o Kataloviopd, To epyaleio el0ayeTal Eavd o andotacn mepimou éva XINooTO
and TNV aKTIVOYPAPIKH KOopuer kat AapBAaveTal pia aktivoypagia yia tnv empBefaiwon tng
pETPNONG.

. 2e dovtia pe SUo 1 epIooOTEPEC PICeC, N apploTiki Spdon Ba Teivel va kaBapioel Tov HUAKO
BANapo Kat va avoi€el Ta oTopIa TwY CwAAVWY, SIEUKOAUVOVTAG Ty EEUPEDN TNG EI0050U
Kall TNV EL0aYwYr) Twv EPYAAEIWV TOU PICIKOU CwAva.

. To RC-Prep xpnotporoleitat pévo pe 1a o iy Tpia mpwta Heyedn Twv epyaleiwv katd
SIAPKELQ TOU XEIPOUPYIKOU KaBapIopoy Tou CwArva.

. JUVABWE UTTAPXEL APKETH UTTOAEITOpEVN SpaocTnptdtnta Tou RC-Prep yia Ty avaorikwon Tou
UTTOAETTOPEVOU UAIKOU 10TOU KAl TWV UTTOAEIUUATWY.

. Na kataiovi(ete mavToTe Toug OWARVEG Kal Tov BAAapo pe SiGhupa umoxAwPILSEoUE vaTpiou
HEXPL Va EE0PVIOTOVV ONEC O1 eVOEIEEIC apPIOHOU.

MH oppayiete To RC-Prep oTov HUNKO BAAAHO GE QVOIKTOUC AMOTITAVWHEVOUG OWANVEG,
O1 uMoAelmdpEVOL OPYaVIKOL 1OTOl evOEXETaL Va avTIOPACOULV e TO LTIEPOEEISIO Kal va
nipokahéoouv miieon kat Suopopia.

. Metd v mpoeTolpacia, ekMAUVETE OXONAOTIKA Kal EKKEVWOTE TOV AUAG He TN xprion H20 yia
Va aQAIPETETE OAQ TA UNKG KATAIOVIOHOU.

. JTEYVWOTE TOUG OWAVEG LUE AMTOPPOPNTIKES AIXHES KAl GPEAYIOTE TOUG CWARVEG KAl TOV
OANapO HE PAPHOKEUTIKEG OUGIEC TNG EMMNOYNG OAG,
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Amobrikeuon:

« Mnv To puNGooETe o€ Beppokpacia avw Twv 25 °C (77 °F).

« Otamnodektég Beppokpacieq UAAgNG kupaivovTat and 8 °C/46 °F éwg 25 °C/77 °F. Amoguyete
v unepRoAIkr BeppdTna.

- EMavatonoBeTioTE OQIXTA TO TIWHA HETA TN XEHON.

Mdpketa {wng Katd Ty amoBrkevon:

« To RC-Prep éxet Sidpkeia (wiig 2 eTwv amé tnv npepopnvia kataokeurc. H didpkela (wrig
TIPoodlopioTNKE pe BAon Tn oTabepdTnTa Tou okevdopatog tou RC-Prep.

« MnV TO XPNOIOTIOLEITE LETA TNV NUEPOUNVIA AiENG. AgiTe TNV nuepounvia AENG otnv eTikéta.

Anéppn:
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£MikivLVa 1ATPIKG andBANTa, CUMPWVA HIE TIC KATEUBUVTIPIEG 00NYiES Kal TG Sladikaoieg Tou

£KGOTOTE 1BPUHATOC.

lNa mep1ocoTEPEC MANPOPOpIEC:

Ma va Mapete éva Sehtio dedopévwy aopaleiag (SDS) 1y Tig 0dnyiec xpriong (IFU), emokegrteite

Tov 10ToToMo www.premierdentalco.com 1y Kahéote Tnv Premier otov aplBuo 610-239-6000.

Mia mAfjpng eme§riynon Twv cupBOAwWV TToU XPNoIHoTToloUvVTalL 0T
ouokevaoia kat T BiBAoypapia ¢ Premier® Dental Bpioketal otn Sievbuvon
premierdentalco.com/symbol-glossary
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RC-Prep® =

Preparatiecréme voor wortelkanaal GEBRUIKSAANWUZING

Beoogd gebruik:

Premier® RG-Prep®-wortelkanaalpreparatiecreme is bedoeld om verkalkingen te helpen
verwijderen en het kanaal te smeren voor efficiéntere instrumentatie. RC-Prep reinigt en
smeert het kanaal, zodat de instrumenten vrij kunnen snijden zonder vast te komen zitten.

Beschrijving van het hulpmiddel:

Premier® RC-Prep®-wortelkanaalpreparatiecreme is een pasta op waterbasis, wit van kleur,
geformuleerd om de wortelkanalen te verzachten, te smeren, te bleken en te deodoriseren.
De eindgebruiker kan met behulp van een groot aantal verschillende methoden RC-Prep-
wortelkanaalpreparatiecreme toedienen. RC-Prep wordt geleverd in verschillende
kitconfiguraties die voldoen aan de klinische standaardvereisten.

Inhoud:

9007127 50 - Extra plastic spuittips
9007129 RC-Prep-spuitkit
Vijf (5) - 3 ml spuiten
50 - Tips
9007131 RC-Prep potje, 18 g
9007132 RC-Prep pompje, 18 g
9007133 RC-Prep potje, 227 g
9007135 RC-Prep spuit 9 g met 1 plastic tip (2 stuks per verpakking)
9007139 50 - Extra metalen spuittips

Contra-indicaties:
Gebruik RC-Prep niet in de volgende gevallen:
« Bekende allergie voor EDTA of andere bestanddelen van RC-Prep.

VOORZORGSMAATREGELEN:

« Voor potjes en pompjes: doseer op een klein, schoon oppervlak, bijv. een mengmat, om

kruisbesmetting te voorkomen.

Spuittips moeten worden afgeveegd met desinfecterende doekjes voordat ze in een

doseerspuit worden geplaatst.

Gebruik een beschermend plastic barriereomhulsel over de spuit om kruisbesmetting tussen

patiénten te voorkomen.

Breng voor gebruik een rubberdam aan om contact met intraorale weefsels te voorkomen.

Irrigeer de kanalen en de kamer altijd met natriumhypochlorietoplossing totdat er geen

belletjes meer te zien zijn.

- Het wordt aanbevolen dat de gebruiker naast beschermende kleding ook oogbescherming
draagt bij het gebruik van dit product.

WAARSCHUWINGEN:

« Laat de RC-Prep NIET achter in de pulpakamer om verkalkte kanalen te openen. Achtergebleven
organisch weefsel kan met de peroxide reageren en druk en ongemak veroorzaken.

« NIET extracoronaal op weefsel laten zitten, omdat dit irritatie kan veroorzaken.

Als niet alle overtollige RC-Prep wordt verwijderd, kunnen corrigerende tandheelkundige

procedures nodig zijn.

« Spuittips zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Uitsluitend voor gebruik door gekwalificeerde tandheelkundigen.

Niet gebruiken nadat de houdbaarheidsperiode die op de etikettering/verpakking van het

product staat, is verstreken.

Bijwerkingen:
Mogelijke bijwerkingen omvatten het volgende, maar zijn daartoe niet beperkt:

« Allergische reactie op RC-Prep.

« Weefselbeschadiging door langdurige extracoronale of intraorale blootstelling aan RC-Prep.
« Pijn, ongemak en/of abnormale gewaarwordingen als gevolg van de aanwezigheid van RC-Prep.
« Infectie door meermalig gebruik van spuittips.

U dient ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan de fabrikant en/of
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het hulpmiddel is gebruikt, te melden.

Materialen:
Ethyleendiaminetetra-azijnzuur (EDTA) en ureumperoxide in een in water oplosbare glycolbasis.

Voor gebruik:

« Voor potjes: doseer op een klein, schoon oppervlak, bijv. een mengmat, om kruisbesmetting
te voorkomen.

« Voor pompjes: pompje voorpompen voor gebruik. Druk een paar keer langzaam op het lipje van
de slangdispenser om lucht te verwijderen of klik het dopje aan de onderkant eraf en duw het
pompje voorzichtig omhoog. Plaats het onderste dopje terug en neem het pompje in gebruik.

« Voor spuiten: desinfecteer de spuit met een gemiddeld desinfectieproces (contact met
vloeistof) zoals aanbevolen door de Amerikaanse Centra voor Ziektebestrijding en -preventie
(CDC) en gebruik een beschermend plastic barriereomhulsel over de spuit. Zorg ervoor dat er
voor elk gebruik een nieuwe tip op het doseeruiteinde wordt geplaatst.

Gebruiksaanwijzing:

1. Isoleer de te behandelen tand (bijv. isolatie met rubberdam).

2. Open de pulpakamer voor voldoende toegang tot het wortelkanaal.

3. Verwijder de inhoud van de kamer met steriele boortjes en curettes en spoel met
natriumhypochlorietoplossing.

4. Vul de pulpakamer met RC-Prep.

LET OP: Als u tegendruk of weerstand voelt, stop dan onmiddellijk om geen materiaal uit de
apex van de tand te drukken.

5. De natriumhypochlorietoplossing reageert met de peroxide en het bruisen helpt om de
openingen van het kanaal te openen. Vervolgens brengt u een fijn instrument, een ruimer
of vijl, in het kanaal in. Door een lichte pomp- of mengbeweging te maken, bevordert u het
borrelen en komt er vuil vrij dat wordt weggezogen.

6. Het instrument mag de eerste keer niet verder dan tot halverwege het kanaal worden
ingebracht. Deze handeling wordt gevolgd door een voorzichtige irrigatie met
natriumhypochlorietoplossing.

7. Herhaal de procedure door RC-Prep opnieuw aan te brengen in de pulpakamer.

8. Breng het instrument dit keer tot ongeveer 3/4 van het kanaal in.

9. Als er vitale pulpa aanwezig is, is het niet ongebruikelijk om te zien dat de gehele pulpa naar

de oppervlakte komt of met de vijl wordt verwijderd.

. Na het voorzichtig irrigeren brengt u het instrument opnieuw in tot ongeveer één millimeter

voor de réntgenologische apex en maakt u een réntgenfoto om de afstand te bevestigen.

. Bij tanden met twee of meer wortels zal door het bruisen de pulpakamer worden gereinigd

en de openingen van de kanalen worden geopend, waardoor het gemakkelijker wordt om

de ingang te vinden en de wortelkanaalinstrumenten in te brengen.

RC-Prep wordt alleen gebruikt met de eerste twee of drie maten van de instrumenten tijdens

het debridement van het kanaal.
. Eris meestal voldoende restactiviteit van de RC-Prep om het resterende pulpaweefsel en
-debris te verwijderen.

14. Irrigeer de kanalen en de kamer altijd met natriumhypochlorietoplossing totdat er geen
belletjes meer te zien zijn.
Laat de RC-Prep NIET achter in de pulpakamer om verkalkte kanalen te openen.
Achtergebleven organisch weefsel kan met de peroxide reageren en druk en ongemak
veroorzaken.

. Na de voorbereiding moet het kanaal grondig worden gespoeld en leeggemaakt met H20

om alle irrigatiemiddelen te verwijderen.

. Droog de kanalen met absorberende middelen en dicht de kanalen en de pulpakamer af

met de medicatie van uw keuze.
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Opslag:

- Niet bewaren boven 25 °C (77 °F).

« Een opslagtemperatuur van 8 °C (46 °F) tot 25 °C (77 °F) is aanvaardbaar. Vermijd overmatige
warmte.

« Draai de dop na gebruik weer strak aan.

Houdbaarheid:

« RC-Prep heeft een houdbaarheid van 2 jaar vanaf de productiedatum. De houdbaarheid is
bepaald op basis van de stabiliteit van de samenstelling van RC-Prep.

- Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. Zie de vervaldatum op het etiket.

Afvoer:

Na gebruik moeten producten en/of accessoires worden afgevoerd als biologisch gevaarlijk

medisch afval in overeenstemming met de richtlijnen en procedures van de instelling.

Nadere informatie:

Voor een SDS (veiligheidsinformatieblad) of gebruiksaanwijzing kijkt u op

www.premierdentalco.com of belt u Premier op +1 610-239-6000.

Een volledige uitleg van de symbolen die gebruikt worden op de verpakking en in de
documentatie van Premier® Dental vindt u op premierdentalco.com/symbol-glossary

Vervaldatum

Fabrikant

Datum en land van fabricage

Batchnummer

Catalogusnummer

Numer katalogowy

Ostrzezenie: Zapoznaj sie z instrukcjg uzycia

Patrz Instrukcja uzycia pod adresem premierdentalco.com

Gorna i dolna granica temperatury uzytkowania,
przechowywania i transportu

Dziatanie draznigce: Dziata natychmiastowo draznigco na skore,
oczy i drogi oddechowe

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Nie uzywa¢, gdy opakowanie jest uszkodzone

F@ 1 o~pB i eEs

Wyrdb medyczny

PRZESTROGA! Zgodnie z przepisami federalnego prawa USA
niniejszy produkt moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza
lub z przepisu lekarza.
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Kwdikog maptidag

Ap1BpdG Katahdyou

Mpoaooyr: Agite TIG 08Nyieg xprong

BA. 0dnyiec xpriong (IFU) oto premierdentalco.com.

To QVWTATO Kal KATWTATO OPLo BePHOKPATIag Xpriong, GUAAENG
Kal HETAQOPAC

Epebiotikd: Eva apeco epeBIoTiko Tou SEPHATOC, TwV HATIWY 1)
TNG QVATIVEUOTIKAG 0500

Let op: Zie gebruiksaanwijzing

Zie de gebruiksaanwijzing premierdentalco.com

De boven- en onderlimieten voor de temperatuur tijdens
gebruik, opslag en vervoer

Irriterend: Een stof die onmiddellijk irriterend is voor de huid, de
ogen of de ademhalingswegen

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie

E€ouoiodotnpévog avimpdowrnog otnv Eupwriaikn Evwon

Fe | lo~p [k

E€ouciodotnuévog avtimpdowmnog otnv EABetia

Na pn xpnotpomnoleital, edv n cUoKeUaoia €xel LTOOTE! {NHIA.

latpotexvohoyikd mPoidV

MPOZOXH: H vopoBeoia twv H.IM.A. replopiCel Ty mwAnon autou
TOU TEXVONOYIKOU TIPOTOVTOG HOVO amtd 1aTPO 1 KATOTIV EVIONAG
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Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Medisch hulpmiddel

ElCEHEIRS == e 4=

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit
hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

Ry ONLY

RC-Prepe -

Crema pentru pregdtirea canalului radicular INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Utilizare prevazuta:

Crema pentru pregatirea canalului radicular RG-Prep® de la Premier® este destinata sa ajute
laindepartarea calcificarilor si la lubrifierea canalului pentru a permite o instrumentare mai
eficienta. RG-Prep curata si lubrifiaza canalul, astfel incat instrumentele sa poata taia cu
usurintd, fara a se bloca.

Descrierea dispozitivului:

Crema pentru pregatirea canalului radicular Premier® RC-Prep® este o pasta pe bazd de apg,
de culoare alba, formulata pentru a inmuia, lubrifia, albi si dezodoriza canalele radiculare.
Utilizatorul final poate distribui crema RC-Prep pentru pregatirea canalului radicular folosind o
multitudine de metode diferite. RC-Prep este furnizat in diferite configuratii ale kitului pentru a
corespunde cerintelor standardelor clinice.

Continut:

9007127 50 - Rezerve varf din plastic pentru seringa
9007129 Trusa seringa RG-Prep
Cinci (5) seringi de 3 ml
50 - Varfuri
9007131 Recipient RCG-Prep 18 g
9007132 Pompa RC-Prep 18 g
9007133 Recipient RC-Prep 227 g
9007135 Seringd RG-Prep 9 g cu 1 varf din plastic (ambalaj de 2)
9007139 50 - Rezerve varf din metal pentru seringa

Contraindicatii:
Nu utilizati RC-Prep in cazuri de:
- Alergie cunoscuta la EDTA sau la orice alt constituent al RC-Prep.

PRECAUTIIL:

« Pentru recipiente si pompe, distribuiti pe o suprafata mica si curata, adica pe o placuta de
amestecare, pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Varfurile seringilor trebuie sterse cu servetele dezinfectante inainte de a fi introduse intr-o
seringd de distribuire.

Utilizati o teacd de protectie din plastic pentru seringa pentru a preveni posibila contaminare
ncrucisatd intre pacienti.

Utilizati o diga de cauciuc inainte de utilizare pentru a preveni contactul cu tesuturile intraorale.
Irigati intotdeauna canalele radiculare si camera pulpara cu solutie de hipoclorit de sodiu pana
cand toate semnele de formare de bule inceteaza.

Se recomanda ca utilizatorul s& poarte ochelari de protectie pe langa purtarea de
imbracaminte de protectie atunci cand utilizeaza acest produs.

AVERTISMENTE:

« NU sigilati RC-Prep in camera pulpard pentru a deschide canalele calcifiate. Tesuturile organice
reziduale pot reactiona cu peroxidul si pot cauza presiune si disconfort.

« NU lasati extracoronar pe tesuturi, deoarece acest lucru poate cauza iritatii.

- Pot fi necesare proceduri dentare corective daca nu este indepartat tot RC-Prep in exces.

« Varfurile seringilor sunt de unica folosinta.

- A se utiliza numai de catre un profesionist in ingrijire dentard instruit.

« A nu se utiliza dupa perioada de valabilitate indicata pe eticheta/ambalajul produsului.

Reactii adverse:
Reactiile adverse pot include, dar nu se limiteaza la:

- Reactie alergicd la RC-Prep.

- Lezarea tesutului in urma expunerii prelungite extracoronare sau pe tesuturi intraorale la RC-Prep.

« Durere, disconfort si/sau senzatii anormale din cauza prezentei RC-Prep.

- Infectie cauzatd de utilizarea multipla a varfurilor seringilor.

Daca a avut loc un incident grav in legaturd cu dispozitivul, va rugam sa raportati incidentul
producatorului si/sau autoritatii competente din statul membru in care a fost utilizat dispozitivul.

Materiale:
Acid etilendiaminotetraacetic (EDTA) si peroxid de uree intr-o baza de glicol solubil in apa.

nainte de utilizare:

« Pentru recipiente, distribuiti pe o suprafatd mica si curata, adica pe o placuta de amestecare,
pentru a preveni contaminarea incrucisatd.

« Pentru pompe, amorsati pompa inainte de utilizare. Apasati incet de mai multe ori clapeta
distribuitorului tubului pentru a indeparta aerul sau a desprinde capacul inferior si impingeti
usor pompa in sus. Puneti la loc capacul inferior si incepeti utilizarea.

« Pentru seringi, dezinfectati seringa folosind un proces de dezinfectare de nivel intermediar
(contact lichid), conform recomandarilor Centrului pentru Controlul Bolilor (Centers for Disease
Control), si utilizati o teacd protectoare din plastic pentru seringa. Asigurati-va ca un varf nou
este plasat pe capatul de distribuire pentru fiecare utilizare.

Instructiuni de utilizare:

1. Izolati dintele care trebuie tratat (de ex. izolarea cu diga din cauciuc).

2. Deschideti camera pulpara pentru a oferi acces adecvat la canalul (canalele) radicular(e).

3. Scoateti continutul camerei cu freze si excavatoare sterile si spalati cu solutie de hipoclorit
de sodiu.

4. Umpleti camera pulpara cu RC-Prep.

ATENTIE: Dacd se resimte contrapresiune sau rezistentd, opriti-vd imediat pentru a nu
extruda materialul prin apexul dintelui.

5. Solutia de hipoclorit de sodiu va reactiona cu peroxidul, iar bulele vor ajuta la deschiderea
orificiilor canalului. Un instrument fin, un alezor sau o pilg, este apoi introdus in canal si,
utilizand o usoard miscare de pompare sau amestecare, se va intensifica aparitia bulelor si a
reziduurilor flotante care sunt aspirate.

6. Primul instrument nu trebuie avansat mai mult de jumatate din lungimea canalului. Aceasta
actiune este urmata apoi de irigarea usoara cu solutie de hipoclorit de sodiu.

7. Procedura este repetata prin addugarea RC-Prep in camera pulpara.

8. De aceasta datd, instrumentul este avansat la aproximativ 3/4 din lungimea canalului.

9. Atunci cand este prezentd pulpa vitald, nu este neobisnuit sa vedeti ca intreaga pulpa
pluteste la suprafata sau sa fie indepartata cu ajutorul pilei.

10. Dupd irigarea usoara, instrumentul este din nou introdus la aproximativ un milimetru distanta de

apexul radiografic i se efectueazd o noud radiografie pentru a confirma masurétoarea.

. La dintii cu doua sau mai multe radacini, activitatea efervescenta va tinde sa curete camera

pulpara si s deschida orificiile canalelor, facilitand gasirea intrarii si introducerea mai usoara a

instrumentelor pentru canalul radicular.

RC-Prep este utilizat numai cu primele doud sau trei dimensiuni ale instrumentelor in timpul

debridarii canalului.

13. De obicei, exista suficientd activitate reziduald a RC-Prep pentru a indeparta tesutul pulpar
ramas si reziduurile.

14. Irigati intotdeauna canalele radiculare si camera pulpara cu solutie de hipoclorit de sodiu
pana cand toate semnele de formare de bule inceteaza.

NU sigilati RC-Prep in camera pulpara pentru a deschide canalele calcifiate. Tesuturile
organice reziduale pot reactiona cu peroxidul si pot cauza presiune si disconfort.

15. Dupa pregatire, clatiti si evacuati temeinic canalul folosind H20 pentru a indeparta toate
substantele de irigare.

16. Uscati canalele cu conuri absorbante si sigilati canalele si camera cu medicamente la alegere.

N

Depozitare:

« Anu se pastra la temperaturi peste 25 °C (77 °F).

« Temperatura de depozitare este acceptabild de la 8 °C/46 °F la 25 °C/77 °F. Evitati caldura
excesiva.

« Puneti capacul strans dupa utilizare.

Perioada de valabilitate:

« RC-Prep are o duratd de valabilitate de 2 ani de la data fabricatiei. Perioada de valabilitate a fost
determinatd pe baza stabilitatii formulei RC-Prep.

« Anu se utiliza dupa data de expirare. Consultati data expirarii de pe eticheta.

Eliminare:

Dupé utilizare, produsele si/sau accesoriile trebuie eliminate ca deseuri medicale cu risc biologic,

in conformitate cu liniile directoare si procedurile unitatii sau ale institutiei.

Pentru informatii suplimentare:

Pentru a obtine SDS sau IFU, vizitati premierdentalco.com sau sunati la Premier la 610-239-6000.

O explicatie completa a simbolurilor utilizate pe ambalajul Premier® Dental si in literatura de
specialitate este disponibila la premierdentalco.com/symbol-glossary

Data expirdrii

Producator

Data si tara fabricatiei

Numar lot

Numar de catalog

Atentie: Consultati instructiunile de utilizare

Consultati Instructiunile de utilizare premierdentalco.com

Limitele superioare si inferioare ale temperaturii de utilizare,
depozitare si transport

Iritant: Iritant imediat pentru piele, ochi sau tractul respirator

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

glo o~ 8F[ ek

Reprezentant autorizat in Elvetia

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Dispozitiv medical

ATENTIE: Legislatia federala a S.U.A. restrictioneazd vanzarea
acestui dispozitiv, permitand vanzarea doar de cétre sau la
recomandarea unui medic
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RC-Prep® .

Krema za pripravo koreninskega kanala M

Predvidena uporaba:

Krema za pripravo koreninskega kanala Premier® RG-Prep® je namenjena za pomoc pri
odstranjevanju kalcifikacij in mazanju kanala za omogocanje ucinkovitejse rabe instrumentov.
Izdelek RC-Prep ocisti in namaze kanal, tako da je z instrumenti mogoce prosto rezati brez
sprijemanja.

Opis pripomocka:

Krema za pripravo koreninskega kanala Premier® RC-Prep® je bela pasta na vodni osnovi, zasnovana
za mehcanje, mazanje, beljenje in deodorizacijo zobnih kanalov. Konéni uporabnik lahko z uporabo
stevilnih razli¢nih metod nanese kremo za pripravo koreninskega kanala RC-Prep. RC-Prep je na voljo
v razli¢nih konfiguracijah kompletov, ki ustrezajo zahtevam klini¢nih standardov.

Vsebina:
9007127 50 - polnilni komplet plasti¢nih konic za brizgo
9007129 Komplet brizg RCG-Prep
Pet (5) — 3-mililitrske brizge
50 — konice
9007131 Posoda 18 g RCG-Prep
9007132 Crpalka 18 g RG-Prep
9007133 Posoda 227 g RC-Prep
9007135 Brizga 9 g RG-Prep z 1 plasti¢no konico (2 v paketu)
9007139 50 — polnilni komplet kovinskih konic za brizgo

Kontraindikacije:
RC-Prep ne uporabljajte v primerih:
« Znane alergije na EDTA ali katero koli drugo sestavino RC-Prep.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

« Pri posodah in ¢rpalkah nanesite maso na majhno cisto povrsino, tj. mesalno blazinico, da

preprecite navzkrizno kontaminacijo.

Konice za brizgo je treba pred names¢anjem v nanasalno brizgo obrisati z razkuzevalnimi krpami.

Uporabite zas¢itno plasticno ovojno pregrado na brizgi, da preprecite morebitno navzkrizno

kontaminacijo med pacienti.

Pred uporabo uporabite gumijasti jez, da preprecite stik z intraoralnimi tkivi.

- Kanale in komoro vedno izpirajte z raztopino natrijevega hipoklorita, dokler ne izginejo vsi

znaki mehurckanja.

Priporocljivo je, da uporabnik pri uporabi tega izdelka poleg zascitnega oblacila nosi tudi

zascito za oci.

OPOZORILA:

« Kreme RC-Prep NE zatesnite v komoro pulpe, da odprete kalcificirane kanale. Preostala
organska tkiva lahko reagirajo s peroksidom ter povzrocijo pritisk in nelagodje.

« NE puscajte na tkivih ekstrakoronarno, saj lahko to povzroci drazenje.

- Ce ne odstranite vse odvecne kreme RC-Prep, bodo morda potrebni korektivni zobozdravstveni posegi

« Konice brizg so samo za enkratno uporabo.

+ Samo za uporabo s strani usposobljenega zobozdravnika.

« Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na oznaki izdelka/pakiranju.

Nezeleni ucinki:

Nezeleni ucinki lahko med drugim vkljucujejo:

- alergijsko reakcijo na RC-Prep;

- poskodbo tkiva zaradi daljse izpostavljenosti kremi RC-Prep ekstrakoronarno ali na intraoralnih tkivih;
« bolecino, nelagodje in/ali nenormalne obcutke zaradi prisotnosti RC-Prep;

« okuzbo zaradi veckratne uporabe konic brizge.

Ce je v zvezi s pripomockom prislo do resnega zapleta, o tem porocajte proizvajalcu in/ali
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

Materiali:

Etilendiaminotetraocetna kislina (EDTA) in se¢ninski peroksid v vodotopni glikolni osnovi.

Pred uporabo:

« Pri posodah nanesite maso na majhno ¢isto povrsino, tj. mesalno blazinico, da preprecite
navzkrizno kontaminacijo.

Pri ¢rpalkah pred uporabo pripravite ¢rpalko. Veckrat pocasi pritisnite jezi¢ek tubnega
odmernika, da odstranite zrak, ali snamite spodnjo kapico in nezno potisnite ¢rpalko navzgor.
Ponovno namestite spodnjo kapico in za¢nite uporabljati.

Pri brizgah razkuZite brizgo z uporabo postopka razkuzevanja srednje ravni (stik s tekocino),
kot priporocajo centri za nadzor bolezni, in uporabite zascitno plasticno ovojno pregrado na
brizgi. Prepricajte se, da je na konec za odmerjanje za vsako uporabo names¢ena nova konica.

Navodila za uporabo:

1. Izolirajte zob za zdravljenje (npr. izolacija z gumijastim jezom).

2. Odprite komoro pulpe, da zagotovite ustrezen dostop do koreninskega kanala(-ov).

3. Vsebino komore odstranite s sterilnimi svedri in ekskavatorji ter jo izperite z raztopino

natrijevega hipoklorita.

4. Napolnite komoro pulpe z RC-Prep.

POZOR: Ce zacutite protipritisk ali upor, takoj prenehajte, da ne iztisnete materiala iz apeksa zoba.

5. Raztopina natrijevega hipoklorita bo reagirala s peroksidom, mehurckanje pa bo pomagalo

odpreti odprtine kanala. V kanal nato uvedite fini instrument, povrtalo ali pilo, z rahlimi
¢rpalnimi ali mesalnimi gibi pa se poveca mehurckanje in izplavajo drobci, ki se aspirirajo.

6. Prviinstrument ne sme biti namescen vec kot polovico poti navzdol po kanalu. Temu dejanju

sledi nezno izpiranje z raztopino natrijevega hipoklorita.

7. Postopek se ponovi z dodajanjem kreme RC-Prep v komoro pulpe.

8. Tokrat se instrument prenese na priblizno 3/4 razdalje kanala.

9. Ko je prisotna vitalna pulpa, ni ni¢ nenavadnega, da celotna pulpa priplava na povrsino ali se
odstrani s pilo.

. Po rahlem izpiranju instrument ponovno vstavite na priblizno en milimeter pred
radiografskim apeksom in naredite rentgenski posnetek, da potrdite meritev.

. Prizobeh z dvema ali vec koreninami se s penjenjem ponavadi ocisti komora pulpe in
odprejo odprtine kanalov, kar olajsa iskanje vhoda in vstavljanje instrumentov za koreninski
kanal.

. RC-Prep se uporablja samo pri prvih dveh ali treh velikostih instrumentov med

odstranjevanjem tujkov iz kanala.

Obicajno preostala aktivnost kreme RC-Prep zado3ca, da se odstranijo preostalo tkivo pulpe

in ostanki.

Kanale in komoro vedno izpirajte z raztopino natrijevega hipoklorita, dokler ne izginejo vsi

znaki mehurckanja.

Kreme RC-Prep NE zatesnite v komoro pulpe, da odprete kalcificirane kanale. Preostala

organska tkiva lahko reagirajo s peroksidom ter povzrocijo pritisk in nelagodje.

15. Po pripravi temeljito izperite in izpraznite kanal z uporabo H20, da odstranite vse irigante.

16. Osusite kanale z vpojnimi poeni ter zatesnite kanale in komoro z izbranimi zdravili.
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Shranjevanje:

« Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C (77 °F).

« Temperatura shranjevanja je sprejemljiva od 8 °C/46 °F do 25 °C/77 °F. Izogibajte se prekomerni
vrocini.

« Po uporabi ponovno ¢vrsto namestite pokrovcek.

Rok uporabnosti:

« RC-Prep ima rok uporabnosti 2 leti od datuma izdelave. Rok uporabnosti je bil dolocen na
podlagi stabilnosti formulacije RC-Prep.

« Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Glejte datum izteka roka uporabnosti na
nalepki.

Odstranjevanje:

Po uporabi je treba izdelke in/ali dodatke zavreci kot biolosko nevarne medicinske odpadke v

skladu s smernicami in postopki zadevne enote oziroma ustanove.

Za dodatne informacije:

Za pridobitev varnostnega lista ali navodil za uporabo obiscite spletno mesto

premierdentalco.com ali poklicite druzbo Premier na tel. t. 610-239-6000.

Celotna razlaga simbolov, ki se uporabljajo na zobozdravstveni embalazi in v literaturi
druzbe Premier®, je na voljo na spletnem mestu premierdentalco.com/symbol-glossary.

g Datum izteka roka uporabnosti

Izdelovalec

Datum in drzava izdelave

Stevilka serije

Kataloska stevilka

Pozor: Glejte navodila za uporabo

Glejte navodila za uporabo premierdentalco.com

Zgornja in spodnja temperaturna meja za uporabo, shranjevanje
in transport

Iritant: Takoj razdrazi kozo, o¢i ali dihala

Pooblasc¢eni predstavnik za Evropsko unijo

Pooblasc¢eni predstavnik za Svico

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

Medicinski pripomocek
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POZOR: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika ali po njegovem narocilu.
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